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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
av den 5 april 2017

om medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42[EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1) Rédets direktiv 90/385/EEG (*) och rddets direktiv 93/42[EEG (*) utgdr unionens regelverk for medicintekniska
produkter, med undantag av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa direktiv behover dock
grundligt ses 6ver for att man ska kunna faststilla ett kraftfullt, oppet, forutsebart och hallbart regelverk for
medicintekniska produkter, som bade garanterar en hog halso- och sikerhetsnivd och stoder innovation.

(2)  Syftet med denna forordning 4r att sikerstdlla att den inre marknaden f6r medicintekniska produkter fungerar
smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd for patienter och anvindare och med beaktande av sméd och
medelstora foretag som ér verksamma inom denna sektor. For att undanrdja vanliga betankligheter nir det giller
medicintekniska produkters sikerhet stdlls det i forordningen ocksd hoga kvalitets- och sdkerhetskrav pd sddana

(*) Yttrande av den 14 februari 2013 (EUT C 133, 9.5.2013,s. 52).

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rédets stdndpunkt vid forsta behandlingen av den
7 mars 2017 (annu ¢j offentliggjord i EUT).

(*) Rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

(*) Radets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGTL 169, 12.7.1993,s. 1).
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produkter. Bida dessa mal efterstrivas samtidigt och ar oskiljaktiga och lika viktiga. Nar det giller artikel 114
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) harmoniseras genom denna férordning
bestimmelserna om utslippande pd marknaden och ibruktagande av medicintekniska produkter och deras
tillbeh6r pé unionsmarknaden, sd att dessa produkter kan omfattas av principen om fri rorlighet for varor. Nar
det giller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststills i denna forordning hoga kvalitets- och sakerhetsstandarder for
medicintekniska produkter genom att det bla. sikerstills att data som genereras vid kliniska provningar ar
tillforlitliga och robusta och att sikerheten skyddas for de forsokspersoner som deltar i en klinisk provning.

(3)  Denna forordning syftar inte till att harmonisera regler avseende vidare tillhandahdllande pd marknaden av
medicintekniska produkter efter det att de redan har tagits i bruk, t.ex. i samband med f6rsiljning av begagnade
produkter.

(4)  De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. Gvervakning av anmilda organ, forfaranden for
bedomning av Overensstimmelse, kliniska provningar och klinisk utvirdering, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll bor stirkas avsevirt, och for att forbittra hilsa och sikerhet bor det inforas bestimmelser som
sakerstiller 6ppenhet och sparbarhet betriffande medicintekniska produkter.

(5)  De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter, sirskilt inom arbetsgruppen for global
harmonisering (GHTF) och dess uppfoljningsinitiativ, det internationella forumet International Medical Devices
Regulators Forum, bor i mojligaste méan beaktas, sd att man kan frimja enhetliga, internationella bestimmelser
som bidrar till en hog global sikerhetsskyddsnivd, och underldtta handeln, sirskilt i bestimmelserna om unik
produktidentifiering, allminna krav pd sikerhet och prestanda, teknisk dokumentation, klassificeringsregler,
forfaranden for bedomning av overensstimmelse samt klinisk provning.

(6)  Aktiva medicintekniska implantat, som omfattas av direktiv 90/385/EEG, och andra medicintekniska produkter,
som omfattas av direktiv 93/42[EEG, har av historiska skil reglerats i tvd separata rittsakter. I forenklingssyfte
bor de tva direktiven, som har dndrats flera ginger, ersittas med en enda lagstiftningsakt som giller for alla
medicintekniska produkter utom medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(7)  Denna férordnings tillimpningsomrdde bor tydligt avgransas frin annan unionslagstiftning om harmonisering
som avser sddana produkter som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, likemedel, kosmetiska
produkter och livsmedel. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (') bor darfor dndras sd att
den inte lingre omfattar medicintekniska produkter.

(8)  Det bor dligga medlemsstaterna att fran fall till fall avgora huruvida en produkt omfattas av denna férordnings
tillimpningsomrade. For att i detta avseende sdkerstdlla enhetliga kvalificeringsbeslut i alla medlemsstater,
i synnerhet nér det géller gransfall, bor kommissionen, pd eget initiativ eller pd vederborligen motiverad begiran
av en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, fran fall till fall fa
avgbéra om en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av denna forordning eller inte.
Kommissionen bor sikerstilla en lamplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, beroende pd vad som ar
tillampligt, ndr man oOverligger om produkters rittsliga status i grénsfallsfrigor som innefattar likemedel,
miénskliga vivnader och celler, biocidprodukter eller livsmedelsprodukter.

(9)  Eftersom det i vissa fall dr svdrt att skilja pd en medicinteknisk produkt och en kosmetisk produkt bor
mojligheten att pd unionsniva fatta beslut om en produkts rittsliga status dven inforas i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1223/2009 ().

(10)  Produkter dir ett likemedel eller en likemedelssubstans kombineras med en medicinteknisk produkt omfattas
antingen av denna forordning eller av Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG (*). De bida lagstift-
ningsakterna bor sikerstilla en lamplig samverkan i friga om samrdd under bedémningar fore utslippandet pa
marknaden och utbyte av information om sikerhetsovervakning som avser sddana kombinationsprodukter.
I friga om likemedel som innehéller en del som utgors av en medicinteknisk produkt bér det i samband med
godkidnnande for forsiljning av sddana likemedel pd limpligt sitt kontrolleras att denna del uppfyller de
allmdnna krav pd sdkerhet och prestanda som faststdlls i denna forordning. Direktiv 2001/83/EG bor darfor
dndras.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31,1.2.2002, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,
22.12.2009,s. 59).

Q) Europaparlamente)ts och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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(11)  Unionslagstiftningen, sirskilt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007 (') samt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG (3, innehéller luckor nir det géller vissa produkter som tillverkas av
derivat av minskliga vivnader eller celler som ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla. Sddana produkter bor
omfattas av den hir forordningens tillimpningsomrdde, forutsatt att de uppfyller definitionen av en
medicinteknisk produkt eller ticks av den hir férordningen.

(12) Vissa grupper av produkter som enligt en tillverkare endast har estetiska eller andra icke-medicinska dndamal
men som liknar medicintekniska produkter i frdga om funktion och riskprofil bér omfattas av denna forordning.
For att tillverkare ska kunna styrka Overensstimmelse for sddana produkter, bor kommissionen anta
gemensamma specifikationer dtminstone for tillimpning av riskhantering och, nir s& dr nédvandigt, for klinisk
utvirdering avseende sidkerhet. Sddana gemensamma specifikationer bor utvecklas specifikt for en grupp av
produkter utan avsett medicinskt andamaél och bor inte anvindas for bedomning av Gverensstimmelse av analoga
produkter med medicinskt dandamal. Produkter som har bide ett avsett medicinskt dndamal och ett avsett icke-
medicinskt dandamal bor uppfylla sdvil de krav som giller f6r produkter med ett avsett medicinskt andamal som
de krav som giller for produkter utan avsett medicinskt andamal.

(13) Sdsom ir fallet med produkter som innehdller viabla vivnader eller celler frin ménniska eller djur, vilka
uttryckligen inte omfattas av direktiven 90/385/EEG och 9342[EEG och siledes inte av denna forordning, bor
det klargoras att produkter som innehdller eller bestdr av viabelt biologiskt material eller viabla organismer av
annat ursprung for att de produkternas avsedda dndamal ska uppnds eller stodjas inte heller omfattas av denna
forordning.

(14) De krav som faststlls i Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG (%) bor fortsitta att gilla.

(15) Det rader vetenskaplig osakerhet om riskerna och fordelarna med nanomaterial som anvinds i produkter. For att
kunna sikerstilla en hog halsoskyddsniva, fri rorlighet for varor och rittslig sikerhet for tillverkare ar det
nodvindigt att infora en enhetlig definition av nanomaterial pd grundval av kommissionens rekommendation
2011/696/EU (*), med den flexibilitet som krdvs for att anpassa denna definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare lagstiftning pd unionsniva och internationell nivé. I samband med konstruktion
och tillverkning av produkter bor tillverkarna iaktta sirskild forsiktighet vid anvdndning av nanopartiklar for
vilka potentialen for intern exponering ar hog eller medelhdg. Sddana produkter bor undergd de stringaste
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse. Som forberedelse infor genomférandeakter som reglerar en
praktisk och enhetlig tillimpning av motsvarande krav i denna forordning bor relevanta vetenskapliga utlitanden
fran relevanta vetenskapliga kommittéer tas i beaktande.

(16)  De sikerhetsaspekter som behandlas i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU () 4r en integrerad del
av de allminna krav pd produkters sikerhet och prestanda som faststills i denna forordning. Denna forordning
bor foljaktligen betraktas som lex specialis i forhéllande till det direktivet.

(17) Denna forordning bor inbegripa krav vad giller konstruktion och tillverkning av produkter som utsinder
joniserande strdlning, utan att detta paverkar tillimpningen av radets direktiv 2013/59/Euratom (f), som har
andra syften.

(18) Denna forordning bor innehélla krav pd konstruktions-, sikerhets- och prestandaegenskaper hos produkter som
har utvecklats pa ett sidant sitt som forebygger skador pa arbetsplatsen, inbegripet skydd mot stralning.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststdllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga viavnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004, s. 48).

(}) Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

(*) Kommissionens rekommendation 2011/696/EU av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial (EUT L 275, 20.10.2011,
s. 38).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, s. 79).

() Rédets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror
som uppstdr till f6ljd av exponering f6r joniserande stralning, och om upphéivande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641 Euratom,
96/29/Euratom, 9743 [Euratom och 2003/122/Euratom (EUTL 13, 17.1.2014,s. 1).
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(19) Det dr nodvindigt att klargora att programvara i sig, som av tillverkaren ér sirskilt avsedd att anvindas for ett
eller flera av de medicinska dndamal som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt, kvalificeras som en
medicinteknisk produkt, medan generell programvara, dven om den anvinds i en vardmiljo, eller programvara
avsedd att anvindas for livsstilsindamal eller for att befrimja vélbefinnande inte dr en medicinteknisk produkt.
Kvalificeringen av programvara, antingen som en produkt eller som ett tillbehor, dr oberoende av programvarans
placering eller typen av koppling mellan programvaran och en produkt.

(20)  Definitionerna i denna forordning vad giller sjilva produkterna, tillhandahéllandet av produkter, ekonomiska
aktorer, anvindare och sirskilda processer, bedomningen av overensstimmelse, kliniska prévningar och kliniska
utvirderingar, kontroller av produkter som slippts ut pd marknaden, sikerhetsovervakning och marknadskontroll,
standarder och andra tekniska specifikationer, bor for att forbattra den rittsliga sikerheten anpassas till
viletablerad praxis pd unionsnivé och internationell niva.

(21)  Det bor klargoras att det ar viktigt att produkter som erbjuds en person i unionen via informationssamhillets
tjdnster enligt Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 () samt produkter som anvinds
i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjdnst till personer
i unionen uppfyller kraven i denna férordning ndr den berorda produkten slipps ut pd marknaden eller tjansten
tillhandahélls i unionen.

(22) Med tanke pd den stora betydelse som standardiseringen har pd det medicintekniska omrddet bor efterlevnaden
av harmoniserade standarder enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1025/2012 (%) vara ett sitt
for tillverkarna att visa att de uppfyller de allmidnna kraven pé sikerhet och prestanda samt andra lagstift-
ningskrav, t.ex. om kvalitet och riskhantering, som faststlls i den hér férordningen.

(23) Genom Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG (°) kan kommissionen anta gemensamma tekniska
specifikationer for specifika kategorier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. P4 omrdden dir
harmoniserade standarder saknas eller ar otillrickliga bor kommissionen ges befogenhet att faststilla
gemensamma specifikationer som gor det mojligt att uppfylla de allménna krav pd sikerhet och prestanda samt
de krav pd kliniska prévningar och klinisk utvdrdering ochfeller klinisk uppfoljning efter utslippandet pé
marknaden som faststills i denna forordning.

(24) Gemensamma specifikationer bor utarbetas efter samrdd med relevanta intressenter och med beaktande av
europeiska och internationella standarder.

(25) Bestimmelserna om produkter bor i forekommande fall anpassas till den nya lagstiftningsramen f6r saluforing av
produkter, som bestdr av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (¥} och Europapar-
lamentets och radets beslut nr 768/2008/EG ().

(26) De bestimmelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som férs in pd unionsmarknaden
som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ir tillimpliga pa de produkter som omfattas av den hir
forordningen, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna frdn att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora
dessa uppgifter.

(27)  For att de relevanta aktorerna lattare ska forstd de krav som faststills i denna férordning och didrmed folja dem
i storre utstrickning bor det med utgdngspunkt i den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter tydligt
anges vilka allmidnna skyldigheter som de olika ekonomiska aktorerna, inklusive importérer och distributorer,
har, utan att detta paverkar de sirskilda skyldigheter som faststills i de olika delarna av denna férordning.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betriffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015,s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG,
97/23[EG, 98/34/EG, 2004/22[EG, 200723 [EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av radets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012,s.12).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (EGT L
331,7.12.1998, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll
isamband med saluforing av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(28) Vvid tillimpning av denna forordning bor distributorers verksamheter anses inbegripa forvirv, innehav och
tillhandahallande av produkter.

(29) For att underldtta tillimpningen av denna férordning bor flera av tillverkarens skyldigheter, t.ex. klinisk
utvirdering eller rapportering om sikerhetsovervakning, som inte faststilldes annat dn i bilagorna till direktiven
90/385/EEG och 93/42[EEG arbetas in i forordningens artikeldel.

(30) Halso- och sjukvérdsinstitutioner bor ha mojlighet att tillverka, fordndra och anvinda produkter internt for att
ddrmed, i icke-industriell skala, tillgodose mélpatientgruppers sirskilda behov som inte kan tillgodoses pa lamplig
prestandanivd genom en likvirdig produkt som ir tillgidnglig pd marknaden. Det 4r i detta sammanhang limpligt
att foreskriva att vissa regler i denna forordning nir det giller medicintekniska produkter som tillverkas och
anvinds endast inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner, inklusive sjukhus och institutioner sisom laboratorier och
folkhalsoinstitutioner som stoder hilso- och sjukvérdssystemet och/eller tillgodoser patientbehov men som inte
direkt behandlar eller virdar patienter, inte bor tillimpas eftersom denna forordnings syften dndd kommer att
uppfyllas pd ett proportionellt sitt. Det bor noteras att begreppet hdlso- och sjukvdrdsinstitution inte omfattar
inrdttningar som i forsta hand har som syfte att fraimja hilsofragor eller en hilsosam livsstil, sisom gym, span,
friskvards- och triningsanldggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvérdsinstitutioner galler
foljaktligen inte for dessa inrattningar.

(31) Mot bakgrund av det faktum att fysiska och juridiska personer kan begira ersittning for skador som orsakats av
en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsritt och nationell rétt dr det lampligt att krdva att tillverkare
har vidtagit atgirder som tillhandahaller tillricklig ekonomisk tickning med avseende pd deras mojliga ansvar
enligt rddets direktiv 85/374/EEG (!). Sddana &tgirder bor vara proportionella i forhdllande till riskklassen,
produkttypen och foretagets storlek. I detta sammanhang 4r det dven lampligt att faststdlla regler for hur en
behorig myndighet kan underlitta tillhandahallandet av information till personer som kan ha skadats av en defekt
produkt.

(32) For att sikerstilla att produkter som serietillverkas fortsitter att uppfylla kraven i denna forordning och att
erfarenheterna frin anvindningen av produkter som de tillverkar beaktas i tillverkningsprocessen bor alla
tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och ett system for overvakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, vilket bor std i proportion till riskklassen och berord produkttyp. For att minimera riskerna eller
forebygga tillbud som ror produkterna, bor tillverkarna dessutom inritta ett system for riskhantering och ett
system for rapportering om tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden.

(33) Riskhanteringssystemet bor vara noggrant anpassat till och aterspeglat i den kliniska utvirderingen av produkten,
inbegripet de kliniska risker som ska hanteras som en del av kliniska prévningar, klinisk utvirdering och klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden. Riskhanteringsprocessen och den kliniska utvirderingsprocessen
bor vara beroende av varandra och uppdateras regelbundet.

(34) Det bor sikerstillas att den person inom tillverkarens organisation som svarar for 6vervakning och kontroll av
tillverkningen av produkter samt aktiviteter avseende overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden
och sikerhetsovervakning, ansvarar for att regelverket efterlevs och uppfyller vissa minimikrav i friga om
kompetens.

(35) 1fraga om tillverkare som inte &r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna en central roll som
garanter for att dessa tillverkares produkter uppfyller kraven och som tillverkarnas kontaktpersoner etablerade
i unionen. Med tanke pé denna centrala roll dr det i verkstillighetssyfte lampligt att gora den auktoriserade
representanten rattsligt ansvarig for defekta produkter for den hindelse att en tillverkare som inte ar etablerad
i unionen inte har uppfyllt sina allmédnna skyldigheter. Det ansvar som i denna forordning foreskrivs for den
auktoriserade representanten pdverkar inte tillimpningen av direktiv 85/374/EEG, och foljaktligen bor den
auktoriserade representanten vara solidariskt ansvarig tillsammans med importéren och tillverkaren. Den
auktoriserade representantens uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt. Med tanke pd de auktoriserade
representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav som de bor uppfylla, inklusive kravet pa att de ska
ha en person tillginglig som uppfyller minimikrav i friga om kompetens vilka bor motsvara de krav som stills
pa tillverkarens person med ansvar for att regelverket efterlevs.

(") Réidets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGTL 210, 7.8.1985, s. 29).
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(36) For att sakerstilla rittslig sakerhet nar det giller de ekonomiska aktorernas skyldigheter mdste det klargoras nir
distributorer, importérer eller andra ska betraktas som tillverkare av en produkt.

(37) Parallellhandel med produkter som redan slippts ut pd marknaden ar en laglig form av handel pd den inre
marknaden i enlighet med artikel 34 i EUF-fordraget, med forbehall for de restriktioner som beror pé behovet av
skydd for hilsa och sdkerhet och pad behovet av skydd for immateriella rittigheter enligt artikel 36 i EUF-
fordraget. Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur principen om parallellhandel bor tillimpas. Darfor
bor villkoren, sirskilt kraven fér ommarkning och ompaketering, preciseras i denna férordning, med beaktande
av domstolens rittspraxis (') inom andra relevanta sektorer och befintlig god praxis pd det medicintekniska
omradet.

(38) Reprocessing och dteranvindning av engdngsprodukter bor endast ske om det ér tilldtet enligt nationell rdtt, och
med iakttagande av de krav som faststills i denna forordning. Den som reprocessar en engdngsprodukt bor anses
vara tillverkare av den reprocessade produkten och bor ta pd sig de skyldigheter som éligger tillverkaren enligt
denna forordning. Medlemsstaterna bor dock ha mojlighet att besluta att skyldigheterna avseende reprocessing
och éteranvindning av engdngsprodukter inom en hilso- och sjukvardsinstitution, eller som utférs av en extern
reprocessare pd dess vdgnar, kan avvika fran de skyldigheter som tillverkaren har enligt denna forordning.
I princip bor sddana skillnader endast tillitas om reprocessingen och dteranvandningen av engdngsprodukter
inom en hilso- och sjukvardsinstitution, eller som utférs av en extern reprocessare pd dess vignar,
overensstimmer med antagna gemensamma specifikationer eller, i avsaknad av sddana gemensamma
specifikationer, med relevanta harmoniserade standarder och nationella bestimmelser. Reprocessingen av sddana
produkter bor sikerstilla en likviardig sakerhets- och prestandanivd som hos den motsvarande nya
engdngsprodukten.

(39) Patienter med implantat bor fa tydlig och ldttillgdnglig viktig information som gor det mojligt att identifiera
implantatet och annan relevant information om produkten, inklusive nodvindiga varningar om halsorisker eller
de forsiktighetsatgarder som bor vidtas, t.ex. upplysningar om huruvida implantatet 4r kompatibelt med vissa
produkter for diagnostik eller skannrar som anvinds vid sikerhetskontroller.

(40)  Produkter bor i allminhet vara forsedda med en CE-mirkning som visar att de Gverensstimmer med denna
forordning, sd att de omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda
dndamadl. Medlemsstaterna bor inte forsoka hindra att produkter som uppfyller kraven i denna forordning slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaterna bor dock ha ritt att besluta huruvida de ska begrinsa
anvindningen av en specifik produkttyp med hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna férordning.

(41)  Produkters sparbarhet genom ett system for unik produktidentifiering (UDI-system) som bygger pé internationella
riktlinjer bor 1 hog grad oka effektiviteten avseende sikerhetsrelaterade atgirder for produkter som slappts ut pa
marknaden, som beror pd forbittrad rapportering om tillbud, riktade korrigerande sikerhetsdtgirder pa
marknaden och bittre overvakning frin de behoriga myndigheternas sida. Den bor ocksd bidra till att minska
medicinska fel och bekdmpa produktforfalskning. UDI-systemet bor ocksd forbittra policyer for inkop och
avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hilso- och sjukvérdsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer och,
om mojligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som redan ir i bruk i dessa miljoer.

(42) UDl-systemet bor tillimpas pé alla produkter som slipps ut pd marknaden, utom specialanpassade produkter,
och baseras pd internationellt erkdnda principer, bland annat definitioner som ar forenliga med dem som anvinds
av viktiga handelspartner. For att UDI-systemet ska kunna fungera i tid for tillimpningen av denna forordning
bor narmare bestimmelser faststillas i denna forordning.

(43)  Oppenhet och adekvat tillgéng till information, som presenteras for den avsedda anvindaren pd ldmpligt sitt, dr
av visentlig betydelse i allminhetens intresse for att skydda folkhalsan, for att patienter och halso- och sjukvérds-
personal ska fd okat inflytande och kunna fatta vilgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende for regelverket.

(44)  En central aspekt for att malen i denna forordning ska kunna uppfyllas dr inrittandet av en europeisk databas for
medicintekniska produkter (Eudamed) som bor integrera olika elektroniska system for sammanstillning och
behandling av information om produkter pd marknaden och berorda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av

(") Dom av den 28 juli 2011, Orifarm och Paranova, i de forenade malen C-400/09 och C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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bedomningen av Overensstimmelse, anmilda organ, intyg, kliniska provningar, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll. Syftet med databasen ar att oka Oppenheten overlag, bland annat genom att forbittra
allmanhetens och hilso- och sjukvéardspersonals tillgang till information, att undvika krav pa dubbelrapportering,
att 0ka samordningen mellan medlemsstaterna och att rationalisera och underlitta informationsflodet mellan
ekonomiska aktorer, anmilda organ eller sponsorer och medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna sinsemellan
och mellan dem och kommissionen. Inom den inre marknaden kan man endast effektivt sikerstilla detta pé
unionsnivd, och kommissionen bor dirfor vidareutveckla och forvalta Europeiska databasen for medicintekniska
produkter som inrittades genom kommissionens beslut 2010/227/EU ().

(45) For att bidra till att Eudamed fungerar smidigt bor en internationellt erkind nomenklatur for medicintekniska
produkter goras tillganglig utan avgift for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna
forordning ar skyldiga att anvinda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare vara tillginglig, ndr sd ar
praktiskt mojligt, utan avgift dven for andra intressenter.

(46) Eudameds elektroniska system for produkter pd marknaden, relevanta ekonomiska aktorer och intyg bor ge
allménheten tillracklig information om produkter pd unionsmarknaden. Det elektroniska systemet for kliniska
provningar bor fungera som ett verktyg for samarbetet mellan medlemsstaterna och gora det mojligt for
sponsorerna att pé frivillig vig limna in en enda ansokan for flera medlemsstater och att rapportera allvarliga
negativa hindelser, produktfel samt relaterade uppdateringar. Via det elektroniska systemet for sikerhets-
overvakning bor tillverkarna kunna rapportera om allvarliga tillbud och andra hindelser som omfattas av
rapporteringsplikt, och det blir ldttare att samordna de behoriga myndigheternas utvirdering av sddana tillbud
och hindelser. Det elektroniska systemet for marknadskontroll bor anvindas for utbyte av information mellan de
behoriga myndigheterna.

(47)  Nar det giller data som har sammanstillts och behandlats genom Eudameds elektroniska system 4r Europapar-
lamentets och rddets direktiv 95/46/EG (3) tillimpligt pd behandling av personuppgifter som utfors
i medlemsstaterna under 6vervakning av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sirskilt de offentliga oberoende
myndigheter som medlemsstaterna har utsett. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 () ir
tillimplig pd behandling av personuppgifter som utférs av kommissionen inom ramen for den hir forordningen
och under overvakning av Europeiska datatillsynsmannen. I enlighet med forordning (EG) nr 45/2001 bor
kommissionen utses till personuppgiftsansvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

(48) I fraga om implantat och produkter i klass IIl bor tillverkarna gora en sammanfattning av de viktigaste sakerhets-
och prestandaaspekterna for produkten samt resultaten av den kliniska utvirderingen i ett dokument som bor
vara allmant tillgangligt.

(49) Sammanfattningen av sikerhetsprestanda och klinisk prestanda betriffande en produkt bor sirskilt inbegripa
produktens stillning i forhdllande till diagnostiska eller terapeutiska alternativ med beaktande av den kliniska
utvirderingen av den produkten i jimférelse med diagnostiska eller terapeutiska alternativ samt de sirskilda
omstandigheter under vilka denna produkt och dess alternativ kan Gvervigas.

(50) Det dr av storsta vikt att de anmilda organen fungerar val for att man ska kunna sikerstilla en hog hilso- och
sikerhetsskyddsnivd och for att allminheten ska ha fortroende for systemet. Medlemsstaternas utseende och
overvakning av anmilda organ i enlighet med detaljerade och stringa kriterier bor darfor kontrolleras pé
unionsniva.

(51) De anmilda organens bedomning av tillverkarens tekniska dokumentation, sirskilt dokumentation om klinisk
utvirdering bor kritiskt utvirderas av myndigheten med ansvar for anmilda organ. Utvirderingen bor vara en del
av det riskbaserade tillvigagangssittet avseende de anmalda organens tillsyns- och 6vervakningsverksamhet, och
bor grundas pa ett urval av den relevanta dokumentationen.

(52) De anmilda organens stillning i forhallande till tillverkarna bor stirkas, dven i fraga om deras ritt och skyldighet
att gora oanmadlda revisioner pd plats och utfora fysiska tester eller laboratorietester av produkter for att
sakerstilla att tillverkarna fortsatter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

(") Kommissionens beslut 2010/227EU av den 19 april 2010 om den europeiska databasen f6r medicintekniska produkter (Eudamed)
(EUTL 102, 23.4.2010, 5. 45).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda d4 gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(53) For att oka Oppenheten i frdga om de nationella myndigheternas tillsyn av anmilda organ, bor myndigheter med
ansvar for anmailda organ offentliggéra information om nationella bestimmelser som reglerar hur anmilda organ
bedéms, utses och overvakas. I enlighet med god forvaltningspraxis bor denna information héllas aktuell av de
myndigheterna, sdrskilt for att dterspegla relevanta, betydande eller visentliga dndringar i berorda forfaranden.

(54) Den medlemsstat ddr ett anmilt organ ar etablerat bor ansvara for tillimpningen av denna foérordning med
avseende pd det anmilda organet.

(55) Medlemsstaterna bor, sirskilt med tanke pa sitt ansvar for att organisera och tillhandahélla hilso- och sjukvard, fa
faststilla ytterligare krav pd anmilda organ som utsetts for bedomning av Gverensstimmelse av produkter och
som dr etablerade pd deras territorium, nir det giller frigor som inte regleras av denna forordning. Sddana
ytterligare faststillda krav bor inte paverka tillimpningen av mer specifik 6vergripande unionslagstiftning om
anmélda organ och likabehandling av anmalda organ.

(56)  Betriffande implantat i klass III och aktiva produkter i klass IIb som dr avsedda att administrera och/eller avligsna
lakemedel bor anmilda organ, utom i vissa fall, vara skyldiga att be expertpaneler granska deras bedomnings-
rapporter om klinisk utvirdering. De behoriga myndigheterna bor informeras om produkter som har beviljats ett
intyg efter ett forfarande for bedémning av Gverensstimmelse dir en expertpanel medverkat. Samrdd med
expertpaneler vid klinisk utvirdering bor leda till en harmoniserad utvirdering av medicintekniska
hogriskprodukter genom utbyte av sakkunskap om kliniska aspekter och utarbetande av gemensamma
specifikationer for produktkategorier som har genomgatt denna samradsprocess.

(57) I frdga om produkter i klass III och vissa produkter i klass IIb bor en tillverkare, innan den utfoér den kliniska
utvirderingen och/eller provningen, frivilligt kunna konsultera en expertpanel betriffande sin strategi for klinisk
utveckling och betriffande forslag till kliniska provningar.

(58) Det dr nodvandigt, sarskilt med tanke pd forfarandena for bedomning av Overensstimmelse, att dven fortsatt-
ningsvis dela in produkterna i fyra klasser i enlighet med internationell praxis. I klassificeringsreglerna, som
grundar sig pd manniskokroppens sdrbarhet, bor de potentiella risker som ar férenade med produkternas
tekniska konstruktion och tillverkningssitt beaktas. For att man ska kunna uppritthdlla samma sikerhetsniva
som i direktiv 90/385/EEG bor aktiva implantat tillhora den hogsta riskklassen.

(59) De bestimmelser inom det gamla system som tillimpats pa invasiva produkter tar inte i tillracklig utstriackning
hinsyn till graden av invasivitet och potentiell toxicitet hos vissa produkter som fors in i minniskokroppen. For
att fa till stdnd en lamplig riskbaserad klassificering av produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i manniskokroppen ar det nodvandigt att infora sdrskilda klassifi-
ceringsregler for sddana produkter. Klassificeringsreglerna bor ta hdnsyn till var i eller pd méanniskokroppen
produkten utévar sin verkan, var den infors eller anvinds, och huruvida det forekommer systemisk absorption av
de substanser som produkten bestdr av, eller av produkterna av metabolism av dessa substanser
i manniskokroppen.

(60)  Tillverkarna bor i allminhet sjdlva ansvara helt for bedomningen av overensstimmelse av produkter i klass I,
eftersom sddana produkter har en ldg riskpotential. Nir det géller produkter i klasserna Ila, IIb och III bor det
vara obligatoriskt att ett anmalt organ deltar i limplig utstrickning.

(61) Forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse av produkter bor ytterligare stirkas och rationaliseras,
samtidigt som kraven pd de beddmningar som de anmilda organen ska gora bor vara tydligt angivna for att
sikerstilla likvardiga forutsittningar.

(62) Det ar lampligt att exportintyg innehdller information som gor det mojligt att anvidnda Eudamed for att fa
information om produkten, sirskilt om huruvida den finns pd marknaden, har dragits tillbaka frdn marknaden
eller dterkallats samt om alla intyg om produktens Gverensstimmelse.

(63) For att sdkerstilla en hog sdkerhets- och prestandanivd bor det styrkas att de allmédnna krav pa sikerhet och
prestanda som faststdlls i denna foérordning 4r uppfyllda med hjilp av kliniska data som, i frdga om produkter
i klass IIT och implantat, i allminhet bor komma fran kliniska provningar som har genomférts under ansvar av en
sponsor. Det bor vara majligt for savil tillverkaren som ndgon annan fysisk eller juridisk person att vara den
sponsor som dtar sig ansvaret for den kliniska provningen.
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(64) Reglerna for kliniska prévningar bor vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pd omradet, t.ex. den
internationella standarden ISO 14155:2011 om god klinisk praxis for klinisk provning av medicintekniska
produkter for manniskor, sd att resultaten av kliniska prévningar som genomfors i unionen ldttare kan godtas
som dokumentation utanfér unionen och sd att resultaten av kliniska provningar som genomfors utanfor
unionen i enlighet med internationella riktlinjer littare kan godtas inom unionen. Reglerna bor ocksd vara i linje
med den senaste versionen av Virldslikarorganisationens (World Medical Association) Helsingforsdeklaration om
etiska principer f6r medicinsk forskning som utfors pd manniskor.

(65) Den medlemsstat dir en klinisk prévning genomfors bor tilldtas att faststilla vilken myndighet som limpligen bor
delta i bedomningen av en ansokan om att fa genomfora kliniska prévningar samt att organisera etikkommittéers
medverkan inom de tidsfrister for tillstdndet for den kliniska prévningen som anges i denna forordning. Dessa
beslut ror den interna organisationen inom varje enskild medlemsstat. I detta sammanhang b6r medlemsstaterna
sikerstdlla att lekmin, sdrskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mojlighet att delta. De bor ocksd
sakerstilla att nodvindig expertis finns tillginglig.

(66) Om en forsoksperson villas skada under den kliniska provningen och prévarens eller sponsorns civilrittsliga eller
straffrittsliga ansvar dberopas bor villkoren for ansvaret i sddana fall, inbegripet frdgan om orsakssamband samt
skadestandets och sanktionernas storlek, regleras i nationell ritt.

(67) Det bor inrittas ett elektroniskt system pd unionsnivé for att sikerstilla att varje klinisk provning registreras och
rapporteras i en allmént tillginglig databas. For att skydda ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med
artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) bor inga
personuppgifter om de forsokspersoner som deltar i den kliniska provningen registreras i det elektroniska
systemet. For att sikerstilla synergieffekter med kliniska prévningar av likemedel bor det elektroniska systemet
for kliniska provningar vara kompatibelt med den EU-databas som ska inrdttas for kliniska provningar av
humanlikemedel.

(68) Nar en klinisk provning ska genomforas i mer 4n en medlemsstat, bor sponsorn ha mojlighet att limna in en
enda ansokan for att minska den administrativa bordan. For att mojliggora resursdelning och sakerstilla enhetliga
bedémningar av hilso- och sikerhetsaspekterna av provningsprodukter och av den vetenskapliga utformningen
av den kliniska provningen bor forfarandet for bedomningen av en enda ansokan samordnas mellan
medlemsstaterna, under en samordnande medlemsstats ledning. Denna samordnade bedémning bor inte omfatta
bedémningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter pé kliniska provningar, sisom informerat samtycke.
Under en inledande period pd sju &r frin och med den dag di denna forordning borjar tillimpas bor
medlemsstaterna ha mojlighet att delta i den samordnade bedémningen pa frivillig basis. Efter denna period bor
alla medlemsstater vara skyldiga att delta i den samordnade bedémningen. Kommissionen bor, pd grundval av
erfarenheterna frin medlemsstaternas frivilliga samordning, utarbeta en rapport om tillimpningen av de relevanta
bestimmelserna angdende det samordnade bedémningsforfarandet. Om rapportens slutsatser dr negativa bor
kommissionen limna in ett forslag om att forlinga den period under vilken deltagandet i det samordnade
beddmningsforfarandet ar frivilligt.

(69) Sponsorerna bor rapportera om vissa negativa hidndelser och produktfel som forekommer under de kliniska
provningarna till de medlemsstater dir de kliniska prévningarna genomfors. Medlemsstaterna bor ha mojlighet
att avsluta eller avbryta provningarna eller aterkalla tillstdndet for dessa provningar, om det bedoéms vara
nodvindigt for att sikerstilla ett hogt skydd av de forsokspersoner som deltar i kliniska prévningar. Sidan
information bor delges 6vriga medlemsstater.

(70)  Sponsorn for en klinisk provning bor overlimna en for den avsedda anvindaren lattfattlig sammanfattning av
resultaten av den kliniska provningen tillsammans med den kliniska provningsrapporten, i forekommande fall,
inom de tidsfrister som faststills i denna forordning. Nar det av vetenskapliga skil inte dr mojligt att 6verlimna
sammanfattningen av resultaten inom de faststillda tidsfristerna bér sponsorn motivera detta och ange nér
resultaten kommer att Gverlimnas.

(71) Denna forordning bor omfatta kliniska provningar som ar avsedda att samla klinisk evidens i syfte att visa
produkternas overensstimmelse och bor ocksd ange grundliggande krav for etiska och vetenskapliga
bedémningar for andra typer av kliniska provningar av medicintekniska produkter.
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Det kravs sirskilda skyddsatgirder for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta, underdriga samt gravida
kvinnor och ammande kvinnor. Medlemsstaterna bor dock tillatas att faststélla lagligen utsedda stillforetradare
for personer som inte dr beslutskompetenta och for underariga.

De principer for ersittning, begriansning och forfining pd djurforsdksomradet som faststills i Europaparlamentets
och rédets direktiv 2010/63/EU (') bor iakttas. I synnerhet bor onddiga dubbleringar av tester och studier
undvikas.

Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utslippandet pd marknaden genom att systematiskt och aktivt samla de
erfarenheter efter utslippandet pd marknaden som gjorts vid anvidndningen av deras produkter i syfte att
uppdatera sin tekniska dokumentation och samarbeta med de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for
sikerhetsovervakning och marknadskontroll. I detta syfte bor tillverkarna inridtta ett omfattande system for
kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden, vilket inrittas i enlighet med deras kvalitetsledningssystem
och baseras pd en plan for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden. Relevanta uppgifter och
relevant information som samlats in genom &vervakningen av produkter som sldppts ut pd marknaden, samt
erfarenheter frin forebyggande och/eller korrigerande dtgirder som genomférts bor anvindas for uppdatering av
relevanta delar av den tekniska dokumentationen, sdsom sidana som avser riskbedémning och klinisk provning,
och bor ocksa bidra till 6ppenhet och insyn.

For att forbattra skyddet av hilsa och sikerhet avseende produkter pd marknaden bor det elektroniska systemet
for sikerhetsovervakning av produkter effektiviseras genom att man skapar en central portal pd unionsniva for att
rapportera om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden.

Medlemsstaterna bor vidta limpliga dtgirder for att oka medvetenheten bland hilso- och sjukvardspersonal,
anvindare och patienter om vikten av att rapportera tillbud. Hilso- och sjukvéardspersonal, anvindare och
patienter bor uppmuntras och ges mojlighet att rapportera misstinkta allvarliga tillbud pa nationell nivd med
anvindning av enhetliga format. De nationella behoriga myndigheterna bor informera tillverkarna om misstinkta
allvarliga tillbud, och om en tillverkare bekriftar att ett sidant tillbud kan ha intriffat bor de berorda
myndigheterna sdkerstilla att limplig uppf6ljning sker i syfte att minska risken for att sddana tillbud ska intraffa
fler ganger.

Utvirderingen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetstgirder pd marknaden bor goras pa
nationell nivd, men man bor sikerstilla att utvdarderingarna samordnas nar det har intraffat liknande tillbud eller
nir korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden madste vidtas i mer 4n en medlemsstat, i syfte att dela pa
resurserna och vidta enhetliga korrigerande dtgérder.

Inom ramen for en utredning av ett tillbud bor de behoériga myndigheterna, nir s& dr lampligt, ta hinsyn till
information och synpunkter fran relevanta intressenter, inbegripet patientorganisationer, organisationer for hilso-
och sjukvérdspersonal och sammanslutningar for tillverkare.

Rapporteringen av allvarliga negativa hindelser eller produktfel i samband med kliniska prévningar och
rapportering av allvarliga tillbud efter det att en produkt har slappts ut pd marknaden bér vara klart atskilda, sa
att man undviker dubbelrapportering.

Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna forordning for att stirka de nationella behoriga
myndigheternas rittigheter och skyldigheter, for att sakerstilla att deras marknadskontroll samordnas pd ett
effektivt sitt och for att klargora de tillimpliga forfarandena.

Alla statistiskt signifikanta okningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud som inte ar allvarliga eller av
forviantade bieffekter som kan inverka visentligt pd nytta/riskanalysen och som kan leda till oacceptabla risker
bor rapporteras till de behoriga myndigheterna s3 att en bedomning kan goras och lampliga dtgarder vidtas.

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestdr av personer som
medlemsstaterna har utsett pa grund av deras roll och sakkunskap inom omrédet for medicintekniska produkter,
inbegripet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bor inrittas for att fullgéra de uppgifter som den
tilldelas i den hdr forordningen och i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/746 (%), limna rad till
kommissionen och hjilpa kommissionen och medlemsstaterna att sikerstilla att denna forordning genomfors pa
ett harmoniserat sitt. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter bor kunna inritta undergrupper for att

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
andamdl (EUTL 276,20.10.2010, s. 33).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227[EU (se sidan 176 i detta nummer av EUT).
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ha tillgdng till nodvindig djupgdende teknisk sakkunskap inom omrddet f6r medicintekniska produkter,
inbegripet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Vid inrdttandet av undergrupper bér man
i tillracklig utstrickning beakta mojligheten att involvera befintliga arbetsgrupper pd unionsnivd inom omradet
for medicintekniska produkter.

(83) Kommissionen bor utse expertpaneler och expertlaboratorier pd grundval av deras aktuella kliniska, vetenskapliga
eller tekniska sakkunskap i syfte att ge kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
tillverkare och anmalda organ vetenskaplig, teknisk och klinisk hjilp med avseende pd genomférandet av denna
forordning. Expertpanelerna bor dessutom ha i uppgift att limna ett yttrande om anmilda organs bedémnings-
rapporter om klinisk utvirdering nar det gller vissa hogriskprodukter.

(84) Narmare samordning mellan de nationella behoriga myndigheterna genom informationsutbyten och samordnade
beddomningar under ledning av en samordnande myndighet dr viktig for att man ska kunna sikerstilla en
genomgdende hog hilso- och sikerhetsskyddsnivd pa den inre marknaden, sdrskilt i frdga om kliniska provningar
och sikerhetsovervakning. Principen om samordnat utbyte och samordnad bedémning bor dven gilla for annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna forordning, sisom utseende av anmilda organ, och bor uppmuntras
inom omrddet marknadskontroll av produkter. Samarbete, samordning och information om verksamheten bor
ocksa leda till effektivare anvindning av resurser och sakkunskap pé nationell niva.

(85) Kommissionen bor ldmna vetenskapligt, tekniskt och motsvarande logistiskt stod till de samordnande nationella
myndigheterna och sikerstilla att regelverket for produkter genomfors effektivt och enhetligt pd unionsniva pa
grundval av tillforlitlig vetenskaplig evidens.

(86)  Unionen och, dar s dr lampligt, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt regleringssamarbete avseende
medicintekniska produkter for att underldtta utbyte av sikerhetsrelaterad information om medicintekniska
produkter och for att fraimja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det inom andra
jurisdiktioner antas bestimmelser som ger en skyddsnivéd for hilsa och sikerhet som ar likvirdig med den som
faststalls i denna férordning.

(87) Medlemsstaterna bor vidta alla nodvandiga dtgarder for att sdkerstilla att bestimmelserna i denna férordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for
dsidosdttande av dem.

(88) Denna forordning bor visserligen inte inverka pd medlemsstaternas rétt att ta ut avgifter for verksamhet pa
nationell nivd, men for att sikerstilla 6ppenhet och insyn bor medlemsstaterna informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de beslutar om sddana avgifters struktur och storlek. For att ytterligare sikerstilla
oppenhet och insyn bor information om avgifternas struktur och storlek finnas allmint tillginglig pa begiran.

(89) Denna forordning ar forenlig med de grundliggande rittigheter och principer som erkidnns sirskilt i stadgan,
i synnerhet ménniskans virdighet, minniskans integritet, skydd av personuppgifter, frihet for konsten och
vetenskapen, naringsfrihet och rétt till egendom. Dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillimpning av denna forordning.

(90)  Befogenheten att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen
i syfte att dndra vissa icke visentliga bestimmelser i denna forordning. Det ar sdrskilt viktigt att kommissionen
genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning ('). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller Europapar-
lamentet och ridet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till méten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(91) For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor kommissionen tilldelas
genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 182/2011 ().

() EUTL123,12.5.2016,s. 1.
(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(92) Det radgivande forfarandet bor tillimpas f6r genomférandeakter som anger formen for och presentationen av de
uppgifter som ska ingd i tillverkarens sammanfattningar av sikerhet och klinisk prestanda samt faststiller mallen
for exportintyg, eftersom dessa genomforandeakter ror forfarandefrdgor och inte direkt paverkar hilsa och
sikerhet p& unionsniva.

(93) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter, om det foreligger tvingande skal till
skyndsamhet i vederborligen motiverade fall med avseende pd utvidgning till hela unionen av ett nationellt
undantag frdn de tillimpliga foérfarandena for bedomning av Gverensstimmelse.

(94) I syfte att gora det mojligt for kommissionen att utse utfirdande enheter, expertpaneler och expertlaboratorier
bér kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

(95) For att ekonomiska aktorer, sdrskilt smd& och medelstora foretag, anmilda organ, medlemsstaterna och
kommissionen ska kunna anpassa sig till de dndringar som infors genom denna forordning och for att sikerstilla
att forordningen tillimpas korrekt, bor det faststillas en tillrdckligt 1ang 6vergdngsperiod for denna anpassning
och for de organisatoriska dtgirder som ska vidtas. Dock bor vissa delar av forordningen som direkt paverkar
medlemsstaterna och kommissionen borja tillimpas sd snart som mojligt. Det dr ocksd sirskilt viktigt att
tillrdckligt manga anmilda organ har utsetts i enlighet med de nya kraven senast den dag dd denna forordning
borjar tillimpas, sd att det inte uppstdr brist pd medicintekniska produkter pd marknaden. Det dr emellertid
nodvindigt att ett eventuellt utseende av ett anmalt organ i enlighet med kraven i denna forordning fore den dag
dd forordningen borjar tillimpas inte paverkar giltigheten av utseendet av dessa anmailda organ enligt direktiv
90/385/EEG och 93[42[EEG och deras mojlighet att fortsitta utfirda giltiga intyg enligt de bada direktiven fram
till den dag da denna forordning borjar tillimpas.

(96)  For att sakerstilla en smidig 6vergang till nya regler for registrering av produkter och intyg bér skyldigheten att
limna den relevanta informationen till de elektroniska system som inréttats pd unionsniva i enlighet med denna
forordning borja gilla fullt ut forst 18 ménader efter den dag dd denna forordning borjar tillimpas, om
motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna G6vergingsperiod bor vissa bestimmelser
i direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG fortsitta att gilla. Ekonomiska aktorer och anmilda organ som
registreras i de berorda elektroniska system som foreskrivs pd unionsnivd i enlighet med denna forordning bor
dock anses uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i enlighet med de bestimmelserna, sd
att man undviker dubbelregistreringar.

(97) For att mojliggora ett smidigt inférande av UDI-systemet bor den tidpunkt dd skyldigheten att placera UDI-
bdraren pd produktens markning borjar gilla variera fran ett till fem &r efter den dag dd denna f6rordning bérjar
tillimpas, beroende pa vilken klass den berdrda produkten tillhor.

(98) Direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG bor upphdvas sd att det bara finns ett regelverk for utslippande pé
marknaden av medicintekniska produkter samt andra dirmed sammanhingande aspekter som omfattas av denna
forordning. Tillverkarnas skyldigheter att tillhandahalla dokumentation i friga om produkter som de slippt ut pa
marknaden samt tillverkarnas och medlemsstaternas skyldigheter i friga om sikerhetsévervakning nir det galler
produkter som sldppts ut pd marknaden i enlighet med de direktiven bor dock fortsitta att gélla. Det bér vara
upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar sakerhetsévervakningen, men det dr 6nskvirt for dem
att mojligheten finns att rapportera om hindelser avseende produkter som slippts ut pd marknaden i enlighet
med direktiven, med hjilp av samma verktyg for att rapportera om produkter som slipps ut pd marknaden
i enlighet med den hir forordningen. For att sikerstilla en smidig 6vergdng fran det gamla till det nya systemet ar
det dessutom lampligt att foreskriva att kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 (') och kommissionens
forordning (EU) nr 722/2012 (%) bor fortsitta att vara i kraft och fortsitta att gélla sdvida inte, och i s3 fall fram
till dess att, de upphivs av genomforandeakter som antas av kommissionen i enlighet med den hir forordningen.

(") Kommissionens férordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars 2012 om elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter
(EUTL72,10.3.2012,s. 28).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sirskilda krav vad giller de krav som faststlls i radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pd aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjilp av vavnader av animaliskt ursprung (EUT L 212, 9.8.2012, 5. 3).
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Beslut 2010/227/EU som antagits for genomforandet av dessa direktiv samt direktiv 98/79/EG bor ocksa fortsitta
att vara i kraft och fortsitta att gilla till dess att Eudamed bérjar fungera fullt ut. Diremot krdvs inte att
kommissionens direktiv 2003/12/EG (*) och 2005/50/EG (3 samt kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 920/2013 () fortsitter att gilla.

(99) Kraven i denna forordning bor tillimpas pd alla produkter som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk frin och
med den dag dd denna forordning borjar tillimpas. For att sikra en smidig 6vergdng bor det dock vara mojligt,
for en begransad period efter den dagen, att produkter slipps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av ett
giltigt intyg som har utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller enligt direktiv 93/42[EEG.

(100) Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande () i enlighet med artikel 28.2 i forordning (EG)
nr 45/2001.

(101) Eftersom madlen for denna forordning, niamligen att sikerstilla att den inre marknaden for medicintekniska
produkter fungerar smidigt och att sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetskrav for medicintekniska produkter sd
att en hog skyddsnivd sdkerstillas f6r patienters, anvdndares och andra personers hilsa och sikerhet, inte
i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dtgirdens omfattning och
verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills bestimmelser om utsldppande pd marknaden, tillhandahédllande pd marknaden eller
ibruktagande av medicintekniska produkter for anvindning pd ménniskor och tillbehor till sddana produkter i unionen.
Denna forordning tillimpas ocksd pd kliniska provningar av sddana medicintekniska produkter och tillbehor som utfors
i unionen.

2. Denna forordning ska ocksd tillimpas, frdn och med den dag dd de gemensamma specifikationer som antagits
i enlighet med artikel 9 borjar tillimpas, pa de grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamél som fortecknas
i bilaga XVI, med beaktande av den senaste utvecklingen pd omrddet och sirskilt befintliga harmoniserade standarder for
motsvarande produkter med medicinska dndamadl, baserade pé liknande teknik. De gemensamma specifikationerna for
var och en av de produktgrupper som fortecknas i bilaga XVI ska minst ta upp tillimpningen av riskhantering enligt vad
som anges i bilaga I for den berorda produktgruppen samt, nir sd dr nodvindigt, klinisk utvirdering avseende sikerhet.

De nodvindiga gemensamma specifikationerna ska antas senast den 26 maj 2020. De ska tillimpas frdn och med sex
mdnader efter den dag da de trdder i kraft eller frin och med den 26 maj 2020, beroende pa vilket datum som &r det
senaste.

Trots vad som sigs i artikel 122 ska medlemsstaternas atgarder avseende kvalificering av de produkter som omfattas av
bilaga XVI som medicintekniska produkter enligt direktiv 93/42/EEG fortsitta att gdlla fram till den tillimpningsdag som
avses i forsta stycket i de relevanta gemensamma specifikationerna for den produktgruppen.

Denna forordning 4r ocksd tillimplig pa kliniska provningar som utfors i unionen med avseende pé de produkter som
avses i forsta stycket.

3. Produkter som bade har ett avsett medicinskt dndamal och ett icke-medicinskt andamal ska uppfylla bade kraven
som giller for produkter med ett avsett medicinskt dandamél och de krav som giller for produkter utan ett avsett
medicinskt dndamal.

(") Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering av brostimplantat inom ramen for direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkte (EUT L 28, 4.2.2003, s. 43).

(*) Kommissionens direktiv 2005/50/EG av den 11 augusti 2005 om omklassificering av hoftleds-, knileds- och axelledsproteser inom
ramen for radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, s. 41).

(®) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och évervakning av anmalda
organ i enlighet med rddets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation och radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter (EUT L 253, 25.9.2013, s. 8).

() EUTC 358,7.12.2013,s. 10.



L117/14 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

4. Idenna forordning avses med produkter medicintekniska produkter, tillbehor till medicintekniska produkter och de
produkter som fortecknas i bilaga XVI pa vilka denna forordning ska tillimpas i enlighet med punkt 2.

5. Om det dr motiverat pd grund av att en produkt med ett avsett medicinskt 4ndamal som sldppts ut pd marknaden
och en produkt utan ett avsett medicinskt dndamdl har liknande egenskaper och medfor liknande risker, ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra forteckningen i bilaga XVI
genom att ldgga till nya produktgrupper for att skydda anvindarnas eller andra ménniskors hilsa och sikerhet eller med
hansyn till andra folkhilsoaspekter.

6.  Denna forordning tillimpas inte pé foljande:
a) Medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik som omfattas av forordning (EU) 2017/746.

b) Likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG. Vid bedomningen av om en produkt omfattas av
direktiv 2001/83/EG eller denna forordning ska sirskild hinsyn tas till produktens huvudsakliga verkningssitt.

) Lakemedel for avancerad terapi som omfattas av férordning (EG) nr 1394/2007.

d) Blod frén ménniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av minskligt ursprung eller produkter som nér de slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk innehdller sddana blodprodukter, blodceller eller sddan plasma, med undantag av de
produkter som avses i punkt 8 i denna artikel.

e¢) Kosmetiska produkter som omfattas av forordning (EG) nr 1223/2009.

f) Transplantat, vavnader eller celler frén djur eller derivat dirav eller artiklar som innehéller eller bestdr av sidana;
denna forordning ska dock tillimpas pd produkter som tillverkats med hjilp av vdvnader eller celler frin djur eller
derivat ddrav, och som ir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla.

g) Transplantat, vdvnader eller celler frin mainniska eller derivat ddrav som omfattas av direktiv 2004/23/EG eller
artiklar som innehéller eller bestdr av sddana; denna forordning ska dock tillimpas pd produkter som tillverkats med
hjilp av derivat av vavnader eller celler frin méinniska, och som dr icke-viabla eller har gjorts icke-viabla.

h) Andra artiklar 4n sddana som avses i leden d, f och g, som for att uppné eller understodja artikelns avsedda dndamal
innehdller eller bestdr av viabelt biologiskt material eller viabla organismer, inklusive mikroorganismer, bakterier,
svamp eller virus.

i) Livsmedel som omfattas av férordning (EG) nr 178/2002.

7. Produkter som nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehdller en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i férordning (EU) 2017/746 ska regleras av den hir
forordningen. Kraven i férordning (EU) 2017/746 ska tillimpas pd den del av produkten som ir en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik.

8.  Produkter som nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehaller en substans som
om den anvinds separat anses vara ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive
lakemedel som hirrér frén blod eller plasma frin minniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det direktivet, och som
har en verkan som understdder produktens verkan, ska bedémas och godkinnas i enlighet med denna férordning.

Om den verkan som substansen har dr huvudsaklig och inte understoder produktens verkan, ska den integrerade
enheten dock regleras av direktiv 2001/83/EG eller av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 ('),
beroende pé vad som dr tillimpligt. I detta fall ska de relevanta allminna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I till
den hir forordningen tillimpas nar det giller produktens sikerhet och prestanda.

9.  En produkt som ir avsedd att administrera ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG ska
regleras av denna forordning, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i det direktivet och i férordning
(EG) nr 726/2004 vad avser ldkemedlet.

Om den produkt som dr avsedd att administrera ett likemedel och likemedlet slipps ut pd marknaden pé ett sddant sitt
att de utgdr en integrerad enhet, vilken uteslutande dr avsedd att anvindas i en viss kombination och inte gér att
ateranvinda, ska den integrerade enheten dock regleras av direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004,
beroende pé vad som dr tillimpligt. I detta fall ska de relevanta allmdnna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I till
den hir forordningen tillimpas pa den del av den integrerade enheten som avser produktens sikerhet och prestanda.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).



5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 117/15

10.  En produkt som nir den slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehéller icke-viabla
vavnader eller celler frdn manniska eller derivat ddrav som har en verkan som understdder produktens verkan, ska
bedémas och godkinnas i enlighet med denna forordning. I detta fall ska bestimmelserna om donation, tillvaratagande
och kontroll i direktiv 2004/23/EG tillimpas.

Om den verkan som dessa vavnader, celler eller derivat ddrav har dr huvudsaklig och inte understoder artikelns verkan
och om produkten inte omfattas av férordning (EG) nr 1394/2007, ska artikeln dock omfattas av direktiv 2004/23/EG.
I sadant fall ska de relevanta allmidnna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I till den hidr forordningen tillimpas nar
det giller produktens sikerhet och prestanda.

11.  Denna forordning utgor sddan specifik unionslagstiftning som avses i artikel 2.3 i direktiv 2014/30/EU.

12.  Produkter som dven dr maskiner i den mening som avses i artikel 2 andra stycket a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/42/EG (') ska, ndr en risk enligt det direktivet foreligger, dven uppfylla de grundliggande hilso- och
sikerhetskrav som faststills i bilaga I till det direktivet, i den mdn dessa krav dr mer specifika dn de allmidnna krav pa
sikerhet och prestanda som faststills i kapitel II i bilaga I till denna férordning.

13.  Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av direktiv 2013/59/Euratom.

14. Denna forordning ska inte paverka en medlemsstats ritt att begrinsa anvidndningen av en specifik produkttyp
med hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna férordning.

15. Denna forordning ska inte paverka nationell ritt i friga om organisation, tillhandahéllande eller finansiering av
hilso- och sjukvard, sdsom kravet att vissa produkter endast far tillhandahallas efter forskrivning, kravet att bara viss
halso- och sjukvardspersonal eller vissa hilso- och sjukvardsinstitutioner fr limna ut eller anvinda vissa produkter eller
att deras anvandning maste dtfoljas av specifik yrkesmassig radgivning.

16. Ingenting i denna forordning ska begrinsa tryckfriheten eller yttrandefriheten i medierna satillvida som dessa
friheter 4r garanterade i unionen och medlemsstaterna, sirskilt enligt artikel 11 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning giller f6ljande definitioner:

1. medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel
som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvindas pd manniskor for ett eller flera
av foljande medicinska andamal, namligen
— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller funktionsnedsittning,

— undersokning, ersittning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett
fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

— tillhandahéllande av information genom undersokning in vitro av prover frin minniskokroppen, inklusive
donationer av organ, blod och vivnad,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd manniskokroppen med hjilp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understodjas i sin funktion av sddana medel.

Foljande artiklar ska ocksd anses vara medicintekniska produkter:
— Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Artiklar sarskilt avsedda for rengéring, desinficering eller sterilisering av de produkter som avses i artikel 1.4
och sidana som avses i forsta stycket i detta led.

1) Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om indring av direktiv 95/16/EG
pap ) g
(EUTL 157, 9.6.2006, . 24).
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2. tillbehdr till en medicinteknisk produkt: artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren
ar avsedd att anvindas tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska produkter for att sdrskilt
mojliggéra anvindningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda dndamal eller
sarskilt och direkt underldtta den eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrin deras
avsedda dndamal.

3. specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning frdn en person som genom sina yrkeskvalifi-
kationer 4r behorig enligt nationell ritt och som pd sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper dt produkten
som 4r avsedd att anvindas endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella forhallanden och
behov.

Massproducerade produkter som behover anpassas till yrkesmissiga anvindares krav och produkter som
massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning frin en behorig person ska dock inte anses vara
specialanpassade produkter.

4. aktiv produkt: produkt som for sin funktion dr beroende av en annan energikilla 4in den som alstras direkt av
ménniskokroppen i detta syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att dndra energititheten
eller genom energiomvandling. Produkter som 4r avsedda att Gverfora energi, substanser eller andra element mellan
en aktiv produkt och patienten utan ndgon visentlig forandring ska inte anses vara aktiva produkter.

Programvara ska ocksd anses vara en aktiv produkt.
5. implantat: produkt, dven sidan som helt eller delvis absorberas, som ar avsedd
— att helt foras in i ménniskokroppen, eller
— att ersitta en epitelial yta eller 6gats yta
genom klinisk intervention och &r avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet.

Aven en produkt som ir avsedd att delvis foras in i minniskokroppen genom klinisk intervention och att stanna
kvar ddr i minst 30 dagar efter ingreppet ska anses vara ett implantat.

6. invasiv produkt: produkt som helt eller delvis tranger in i kroppen, antingen genom en kroppsoppning eller genom
kroppens yta.

7. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller liknande avsedda dndamél eller liknande teknik som
gor det mojligt att inordna dem generiskt utan att ta hansyn till sirskilda egenskaper.

8. engingsprodukt: produkt avsedd att anvindas for en person vid en enda procedur.

9. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i frdga om identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-
mirkning eller handlingar som ror forfarandena for CE-mirkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig
bristande overensstimmelse och paverkar inte krankningar av immaterialrittigheter.

10. vdrdset: en kombination av artiklar som har forpackats tillsammans och sldppts ut pd marknaden for att anvindas
for ett specifikt medicinskt dndamal.

11. modulsammansatta produkter: en kombination av artiklar som antingen har forpackats tillsammans eller inte och som
ar avsedda att kopplas samman eller kombineras for att uppna ett specifikt medicinskt andamal.

12. avsett dndamdl: den anvindning for vilken en produkt dr avsedd enligt tillverkarens uppgifter pd mirkningen,
i bruksanvisningen eller i marknadsforingsmaterial eller péastdenden i marknadsforingssyfte och som anges av
tillverkaren i den kliniska utvirderingen.

13. mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pé sjilva produkten, pa varje produkts forpackning eller
pa forpackningen till flera produkter.

14. bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahéller for att upplysa anvindaren om en produkts avsedda
dndamal och korrekta anvindning och om eventuella forsiktighetsdtgirder som ska vidtas.

15. unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats enligt internationellt
erkinda standarder for identifiering och kodning av produkter och som mojliggor entydig identifiering av specifika
produkter pd marknaden.
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16. icke-viabel: som inte har ndgon majlighet till metabolism eller mangfaldigande.

17. derivat: "icke-celluldr substans” som utvinns ur vdvnader eller celler frin manniska eller djur genom en tillverk-
ningsprocess. Den slutliga substans som anvinds for att tillverka produkten i detta fall innehéller inte ndgra celler
eller vavnader.

18. nanomaterial: ett naturligt, oavsiktligt framstillt eller avsiktligt tillverkat material som innehdller partiklar i fritt
tillstdnd eller i form av aggregat eller agglomerat och didr minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har
en eller flera yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflagor och kolnanoror med enkel vigg med en eller flera yttre dimensioner under 1 nm ska ocksé
anses vara nanomaterial.

19. partikel: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, ett mycket litet stycke materia med definierade
fysiska granser.

20. agglomerat: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, en samling svagt sammanhallna partiklar eller
aggregat dir den yttre ytarean dr ungefir lika med summan av de enskilda komponenternas ytarea.

21. aggregat: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, partikel bestdende av starkt sammanhéllna eller
forenade partiklar.

22. prestanda: en produkts formdga att uppnd det avsedda dndamdl som tillverkaren angett.
23. risk: kombinationen av sannolikheten f6r skador och dessa skadors allvarlighetsgrad.

24. nytta/riskbestdmning: analys av samtliga nytto- och riskbedomningar som kan vara av relevans nir produkten
anvinds for avsett andamal och i enlighet med det avsedda dandamaél som angetts av tillverkaren.

25. kompatibilitet: formédgan hos en produkt, inklusive programvara, att nir den anvinds tillsammans med en eller flera
andra produkter for sitt avsedda andamdl,

a) verka utan att formdgan att prestera sisom avsetts gar forlorad eller dventyras, och/eller

b) integreras och/eller fungera utan att nigon del av de kombinerade produkterna behéver dndras eller anpassas,
och/eller

¢) anvindas tillsammans utan konflikt/storning eller biverkningar.

26. driftskompatibilitet: formédgan hos tvé eller flera produkter, inklusive programvara, frin samma eller olika tillverkare
att

a) utbyta information och anvinda informationen som har utbytts for ett korrekt utforande av en sarskild funktion
utan att dndra uppgifternas innehall, och/eller

b) kommunicera med varandra, och/eller
¢) fungera tillsammans sdsom avsetts.

27. tillhandahdllande pd marknaden: tillhandahdllande av en produkt, utom prévningsprodukter, for distribution,
forbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot

betalning eller kostnadsfritt.

28. utsldppande pd marknaden: tillhandahdllande for forsta gdngen av en produkt, utom provningsprodukter, pd
unionsmarknaden.

29. ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, utom provningsprodukter, tillhandahélls slutanvidndaren och ér firdig att
for forsta gdngen anvindas pd unionsmarknaden for sitt avsedda dndamal.

30. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller later konstruera, tillverka eller
helrenovera en produkt och salufor denna produkt, i eget namn eller under eget varumarke.

31. helrenovera: avser i definitionen av tillverkare att en produkt som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits
i bruk helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av begagnade produkter, sd att den uppfyller kraven i denna
forordning, kombinerat med att den renoverade produkten ges en ny livslingd.
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32. auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och har fatt och accepterat en
skriftlig fullmakt frdn tillverkaren, som ar beldgen utanfor unionen, att i tillverkarens stalle utfora sirskilda uppgifter
som foljer av dennes skyldigheter enligt denna férordning.

33. importor: fysisk eller juridisk person som 4r etablerad inom unionen och slipper ut en produkt fran ett tredjeland
pa unionsmarknaden.

34. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importéren, som tillhandahéller en
produkt pd marknaden, fram till ibruktagandet.

35. ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en importor, en distributor eller den person som avses
i artikel 22.1 och 22.3.

36. halso- och sjukvdrdsinstitution: organisation vars primdira syfte ar att ge vard eller behandling till patienter eller att
framja folkhalsan.

37. anvdndare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvinder en produkt.

38. lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrdde inom halso- och sjukvard eller medicin.

39. reprocessing: de atgdrder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara siker att dteranvinda, t.ex. rengéring,
desinfektion, sterilisering och relaterade atgirder samt provning och &terstillande av den begagnade produktens
tekniska och funktionella sikerhet.

40. bedomning av Gverensstimmelse: process dar det visas om kraven i denna forordning for en produkt har uppfyllts.

41. organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse, bla.
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

42. anmalt organ: organ for beddmning av overensstimmelse som utsetts i enlighet med denna f6rordning.

43. CE-mdrkning om overensstimmelse eller CE-markning: mirkning genom vilken en tillverkare visar att en produkt
overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna férordning och annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning
som foreskriver CE-markning.

44. Rlinisk utvirdering: en systematisk och planerad process for att kontinuerligt generera, samla in, bedéma och
analysera kliniska data avseende en produkt for att verifiera produktens sikerhet och prestanda, inklusive klinisk

nytta, ndr den anvinds pa det sitt som tillverkaren avsett.

45. Klinisk provning: systematisk undersokning som involverar en eller flera forsokspersoner for att bedéma en produkts
sikerhet eller prestanda.

46. provningsprodukt: produkt som utvirderas i en klinisk provning.
47. Rlinisk provningsplan: ett dokument som innehdller en motivering till varfor den kliniska provningen behéver goras
samt en beskrivning av provningens mal, utformning, metodologi, Overvakning, statistiska Overvdganden,

organisation och genomférande.

48. Kliniska data: information avseende sikerhet eller prestanda som genereras vid anvindning av produkten och
kommer frin

— Kkliniska provningar av produkten i friga,

— kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen gillande en produkt dir det
visas att produkten i fraga dr likvirdig,

— rapporter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur om klinisk erfarenhet av antingen produkten
i fraga eller av en produkt dir det visas att produkten i friga ar likvirdig,

— Kkliniskt relevanta uppgifter som kommer frin 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, sarskilt
den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden.

49. sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomféra och ordna
finansieringen av en klinisk provning.

50. forsoksperson: person som deltar i en klinisk provning.
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51. klinisk evidens: de kliniska data och resultat av kliniska utvirderingar som ror en produkt och som i mingd och
kvalitet ar tillrickliga for att mojliggora en kvalificerad beddmning av om produkten dr siker och uppndr den
avsedda kliniska nyttan, ndr den anvinds pé det sdtt som tillverkaren avsett.

52. klinisk prestanda: en produkts forméga att — genom alla direkta eller indirekta medicinska effekter som beror pd dess
tekniska eller funktionella, inklusive diagnostiska, egenskaper — uppnd det avsedda dndamaélet sdsom det anges av
tillverkaren och dirigenom medfora klinisk nytta for patienterna, nir den anvinds pd det sitt som tillverkaren
avsett.

53. klinisk nytta: den positiva inverkan en produkt har pd en persons hilsa, uttryckt som meningsfullt, métbart, for
patienten relevant Kliniskt resultat, inklusive resultat relaterade till diagnos, eller en positiv inverkan pd patienthand-
laggning eller folkhilsan.

54. provare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk prévning pé ett provningsstille.

55. informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss klinisk prévning, efter
att ha informerats om alla aspekter av den kliniska provningen som ir relevanta for forsdkspersonens beslut att
delta eller, om forsokspersonen dr underdrig eller inte dr beslutskompetent, tillstdind eller samtycke fran
forsokspersonens lagligen utsedda stallforetridare om att personen far ingd i den kliniska provningen.

56. etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inréttats i enlighet med nationell ritt i den medlemsstaten
och som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna forordning, med beaktande av
synpunkter fran lekmin, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

57. negativ handelse: ogynnsam medicinsk handelse, oavsiktlig sjukdom eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken,
inklusive avvikande laboratorieresultat, hos forsokspersoner, anvindare eller andra personer, i samband med en
klinisk provning, oberoende av om det finns ett samband eller inte med prévningsprodukten.

58. allvarlig negativ handelse: negativ hindelse som ledde till ndgot av foljande:
a) Dodsfall.
b) Allvarlig forsamring av forsokspersonens halsotillstdnd, som medfort ndgot av foljande:
i) Livshotande sjukdom eller skada.
ii) Bestdende skada pa struktur i kropp eller bestdende funktionsnedsittning.
iii) Sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvérd for patienten.

iv) Medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom eller skada eller bestdende skada
pa struktur i kropp eller bestdende funktionsnedsattning.

v) Kronisk sjukdom.
c) Allvarlig fosterpaverkan, fosterdod, medfodd fysisk eller mental funktionsnedsittning eller missbildning.

59. produktfel: brister i en provningsprodukts identitet, kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sdkerhet eller prestanda,
inklusive funktionsfel, anvindningsfel eller brister i informationen fran tillverkaren.

60. Gvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av tillverkare i samarbete med andra
ekonomiska aktorer for att uppritta och hélla aktuellt ett systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och
granska erfarenheter frin produkter som de slipper ut pd marknaden, tillhandahéller pd marknaden eller tar i bruk,
i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta nodvindiga korrigerande eller forebyggande atgirder.

61. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgirder som vidtas av behoriga myndigheter for att
kontrollera och sikerstilla att produkterna Gverensstimmer med de krav som faststills i relevant harmoniserad
unionslagstiftning och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

62. dterkallelse: atgdrd for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahéllits slutanviandaren.
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63. tillbakadragande: atgird for att forhindra att en produkt i leveranskedjan fortsatt tillhandahalls pd marknaden.

64. tillbud: funktionsfel eller forsimring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som tillhandahéllits pa
marknaden, inbegripet anvindningsfel pd grund av ergonomiska egenskaper, samt felaktighet i informationen fran
tillverkaren eller oonskad bieffekt.

65. allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka
a) en patients, anvindares eller annan persons dod,
b) tillfallig eller bestiende forsimring av en patients, anvindares eller annan persons hilsotillstind, eller
c) ett allvarligt hot mot folkhilsan.

66. allvarligt hot mot folkhdlsan: en hindelse som skulle kunna resultera i omedelbar risk for dodsfall, allvarlig
forsimring av en persons hilsotillstind eller allvarlig sjukdom som kan kriva omgédende avhjilpande dtgirder, och
som kan fororsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos manniskor eller som 4r ovanlig eller ovintad med tanke
pa plats och tidpunkt.

67. korrigerande dtgard: dtgdrd for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk avvikelse eller annan icke 6nskvird
situation.

68. korrigerande sikerhetsitgard pd marknaden: korrigerande dtgard som en tillverkare vidtar av tekniska eller mediciniska
skil for att forebygga eller minska risken for ett allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahallits pa
marknaden.

69. sdkerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande frdn en tillverkare till anvidndarna eller kunderna om en
korrigerande sikerhetsatgiard pd marknaden.

70. harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.

71. gemensamma specifikationer: en uppsittning tekniska och/eller kliniska krav, utover en standard, som krivs for att
fullgora de lagstadgade skyldigheter som giller for en produkt, en process eller ett system.

Artikel 3
Andring av vissa definitioner

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra definitionen av
nanomaterial i artikel 2.18 och tillhérande definitioner i artikel 2.19, 2.20 och 2.21 till f6ljd av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som faststillts pd unionsnivd och internationell niva.

Artikel 4
Artiklars rittsliga status

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG ska kommissionen pd vederborligen
motiverad begiran av en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inrittad
genom artikel 103 i denna foérordning, genom genomférandeakter faststilla om en viss artikel, eller kategori eller grupp
av artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt eller tillbehor till en medicinteknisk produkt. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3 i denna forordning.

2. Kommissionen fir ocksd pa eget initiativ, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
genom genomférandeakter fatta beslut om de frdgor som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 114.3.

3. Kommissionen ska sikerstilla att medlemsstaterna utbyter sakkunskap om medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, likemedel, minskliga vdvnader och celler, kosmetiska produkter,
biocider, livsmedel och vid behov andra artiklar, for att faststdlla lamplig rittslig status for en artikel, eller kategori eller
grupp av artiklar.

4. Kommissionen ska sdkerstilla en limplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, beroende pd vad som dr
tillimpligt, nir man Gvervidger den eventuella rittsliga statusen som produkt for artiklar som innefattar likemedel,
minskliga viavnader och celler, biocider eller livsmedelsprodukter.
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KAPITEL I

TILLHANDAHZ@LLANDE PA MARKNADEN OCH IBRUKTAGANDE AV PRODUKTER, DE EKONOMISKA
AKTORERNAS SKYLDIGHETER, REPROCESSING, CE-MARKNING OCH FRI RORLIGHET

Artikel 5
Utslippande pid marknaden och ibruktagande

1. En produkt fir endast sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk om den uppfyller kraven i denna forordning och
ndr den pa vederborligt sitt levererats och installerats, underhalls och anvinds for avsett andamal.

2. En produkt ska uppfylla de tillimpliga allminna krav pd sikerhet och prestanda som faststills i bilaga I, med
beaktande av det avsedda dndamalet med produkten.

3. Beligg for att produkten uppfyller de allmdnna kraven pé sikerhet och prestanda ska inbegripa en klinisk
utvirdering i enlighet med artikel 61.

4. Produkter som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner ska anses ha tagits i bruk.

5. Med undantag av de relevanta allminna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna forordning
inte tillimpas pd produkter som endast tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvardsinstitutioner som ar etablerade
i unionen, forutsatt att samtliga foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Produkterna Gverfors inte till en annan juridisk enhet.

b) Tillverkning och anvindning av produkterna sker inom ramen for limpliga kvalitetsledningssystem.

¢) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens sérskilda behov
inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivd genom en likvirdig produkt som redan

finns pd marknaden.

d) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen informerar pd begdran sin behoriga myndighet om anvindningen av sidana
produkter och informationen ska innehélla en motivering till produkternas tillverkning, indring och anvindning.

e) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen upprittar en forklaring, som den ska offentliggora, vilken innehéller
i) namn och adress till den tillverkande hilso- och sjukvérdsinstitutionen,
ii) de uppgifter som krévs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allminna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I till denna
forordning och i tillimpliga fall information om vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta.

f) Halso- och sjukvérdsinstitutionen upprittar dokumentation som gor det mojligt att forsta tillverkningsanlaggningen,
tillverkningsprocessen och produkternas konstruktion och prestanda, inbegripet avsett dndamil, och som ir
tillrackligt detaljerad for att gora det mojligt for den behériga myndigheten att faststilla om de allméinna kraven pd
sikerhet och prestanda i bilaga I till denna foérordning dr uppfyllda.

g) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen vidtar alla nddvindiga dtgirder for att sdkerstilla att alla produkter tillverkas
i enlighet med den dokumentation som avses i led f.

h) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen granskar erfarenheter frin den kliniska anvindningen av produkterna och vidtar
alla nédvindiga korrigerande étgirder.

Medlemsstaterna far kriva att dessa hilso- och sjukvérdsinstitutioner limnar over ytterligare relevant information om
sddana produkter som har tillverkats och anvints inom deras territorium till den behoriga myndigheten.
Medlemsstaterna ska behalla ritten att begrinsa tillverkning och anvindning av specifika sddana produkttyper och ska
ges tilltride for inspektion av hilso- och sjukvardsinstitutionens verksamhet.

Denna punkt &r inte tillimplig pd produkter som tillverkas i industriell skala.

6.  For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga I fir kommissionen anta genomforandeakter, i den man detta 4r
nodvindigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och med praktisk tillimpning. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 114.3.
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Artikel 6
Distansforsiljning

1.  En produkt som erbjuds via informationssamhillets tjinster, enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv
(EU) 2015/1535, till en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen ska uppfylla kraven i denna férordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell rdtt i frdga om utovande av medicinsk yrkesverksamhet ska
kraven i denna férordning uppfyllas av sidana produkter som inte slipps ut pd marknaden men som antingen mot
betalning eller kostnadsfritt anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller
terapeutisk tjanst som via informationssamhdllets tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535
eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhdnder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i unionen.

3. P4 begdran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk person som erbjuder en produkt i enlighet med
punkt 1 eller som tillhandahéller en tjinst i enlighet med punkt 2 tillhandahélla en kopia av EU-férsikran om
overensstimmelse for den berdrda produkten.

4.  En medlemsstat fir av folkhilsoskdl kriva att en tillhandahdllare av informationssamhillets tjanster, enligt
definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, upphor med sin verksamhet.

Artikel 7
Pistienden

Det ir forbjudet att pd mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahéllandet, ibruktagandet eller marknadsforingen
av produkter anvinda text, namn, varumarken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan vilseleda
anvindaren eller patienten vad giller produktens avsedda dandamal, sikerhet och prestanda genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,
b) inge en oriktig forestillning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som produkten inte har,

¢) underldta att informera anvindaren eller patienten om en sannolik risk i samband med anvidndning av produkten
i enlighet med dess avsedda dndamal,

d) foresld andra anvindningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det avsedda dndamal for vilket
bedémningen av Gverensstimmelse genomfordes.

Artikel 8
Anvindning av harmoniserade standarder

1. Produkter som overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder, eller tillimpliga delar av dessa
standarder, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska presumeras Gverensstimma
med de krav i denna forordning som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pd de krav pé system eller processer som de ekonomiska aktérerna eller sponsorerna
ska uppfylla i enlighet med denna férordning, inklusive de krav som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, system
for Gvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden, kliniska provningar, klinisk utvirdering eller klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden.

Nir det hdnvisas till harmoniserade standarder i denna foérordning avses harmoniserade standarder till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Hinvisningar till harmoniserade standarder i denna férordning ska ocksd omfatta de monografier i Europeiska
farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé, sarskilt om
kirurgiska suturer och om interaktion mellan likemedel och de material som anvinds i produkter som innehéller sddana
lakemedel, forutsatt att hidnvisningar till dessa monografier har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 9
Gemensamma specifikationer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 1.2 och 17.5 och den tidsfrist som faststdlls i de bestimmelserna
far kommissionen, om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga harmoniserade
standarderna dr otillrdckliga eller om det finns ett behov av att dtgidrda risker for folkhilsan, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer
avseende de allminna kraven pa sikerhet och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II
och III, den kliniska utvirderingen och kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pd marknaden enligt bilaga XIV eller
kraven for kliniska provningar enligt bilaga XV. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3.

2. Produkter som overensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska presumeras
overensstimma med de krav i denna forordning som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller relevanta delar
av dem.

3. Tillverkarna ska folja de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1, om de inte kan visa att de har tillimpat
16sningar som i fraga om sikerhet och prestanda dr dtminstone likvirdiga med de i specifikationerna.

4. Utan hinder av punkt 3 ska tillverkare av de produkter som fortecknas i bilaga XVI folja de relevanta gemensamma
specifikationerna for dessa produkter.

Artikel 10
Tillverkarnas allminna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slidpper ut sina produkter pd marknaden eller tar dem i bruk, sikerstilla att produkterna
har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i denna forordning.

2. Tillverkarna ska uppritta, dokumentera, genomfora och underhilla ett system for riskhantering i enlighet med
avsnitt 3 i bilaga L.

3. Tillverkarna ska gora en klinisk utvdrdering i enlighet med de krav som anges i artikel 61 och bilaga XIV, inklusive
klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden.

4.  Tillverkare av produkter som inte dr specialanpassade produkter ska utarbeta och hélla uppdaterad teknisk
dokumentation fér dessa produkter. Den tekniska dokumentationen ska goéra det mojligt att bedéma om produkten
overensstimmer med kraven i denna férordning. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de uppgifter som anges
i bilagorna II och III.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra bilagorna II och Il mot
bakgrund av de tekniska framstegen.

5. Tillverkare av specialanpassade produkter ska utarbeta, uppdatera och for de behériga myndigheterna hélla
tillginglig dokumentation i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XIIL

6.  Om det tillimpliga forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse har visat att de tillimpliga kraven dr uppfyllda,
ska tillverkarna av produkterna, utom i friga om specialanpassade produkter eller provningsprodukter, uppritta en EU-
forsikran om Gverensstimmelse i enlighet med artikel 19 och anbringa CE-mdrkningen om 6verensstimmelse i enlighet
med artikel 20.

7. Tillverkarna ska fullgéra sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel 27 samt sina registreringsskyl-
digheter enligt artiklarna 29 och 31.

8.  Tillverkarna ska hélla den tekniska dokumentationen, EU-forsikran om overensstimmelse och i forekommande fall
en kopia av relevant intyg, inklusive eventuella dndringar och tilligg som utfirdats i enlighet med artikel 56, tillgingliga
for de behoriga myndigheterna i minst tio &r efter det att den sista produkt som omfattas av EU-forsikran om
overensstimmelse har slappts ut pd marknaden. Nar det giller implantat ska denna period vara minst 15 &r efter det att
den sista produkten har slippts ut pd marknaden.

Pd begdran av en behorig myndighet ska tillverkaren i enlighet med begidran tillhandahdlla den tekniska
dokumentationen i sin helhet eller en sammanfattning av denna.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som avses i artikel 11.3 ska en tillverkare som
har sitt site utanfor unionen sikerstilla att den auktoriserade representanten stindigt har tillgng till nodvindig
dokumentation.
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9.  Tillverkarna ska sdkerstilla att det finns forfaranden for att serietillverkning sker i Gverensstimmelse med kraven
i denna forordning. Det ska ocksd i god tid tas limplig hédnsyn till dndringar i produktens konstruktion eller egenskaper
och édndringar i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som det hénvisas till vid férsikran om
overensstimmelse for en produkt. Tillverkare av produkter, dock inte prévningsprodukter, ska uppritta, dokumentera,
genomfora, underhalla, halla uppdaterat och kontinuerligt forbittra ett kvalitetsledningssystem som pé effektivast mojliga
sdtt och pa ett sitt som stdr i proportion till riskklass och produkttyp ska sikerstilla efterlevnad av denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar och enheter av en tillverkares organisation som hanterar kvaliteten hos
processer, forfaranden och produkter. Det ska styra de strukturer, skyldigheter, forfaranden, processer och lednings-
resurser som krdvs for att genomfora de principer och dtgirder som behovs for att sikerstilla efterlevnad av
bestimmelserna i denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska dtminstone omfatta

a) en strategi for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive efterlevnad av forfaranden for bedémning av
overensstimmelse och for hantering av dndringar av produkter som omfattas av systemet,

b) identifiering av tillimpliga allminna krav pd sikerhet och prestanda samt utforskande av alternativ f6r hantering av
dessa krav,

¢) ledningens ansvar,
d) resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantérer och underleverantérer,
e) riskhantering enligt avsnitt 3 i bilaga I,

f) klinisk utvirdering i enlighet med artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppfoljning efter utsldppandet pé
marknaden,

g) produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och tillhandahallande av tjanster,

h) kontroll av tilldelning av UDI som har gjorts i enlighet med artikel 27.3 till alla berdrda produkter och
sikerstdllande av enhetlighet och giltighet i frdga om den information som tillhandahalls i enlighet med artikel 29,

i) upprattande, genomférande och underhdll av ett system for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden
i enlighet med artikel 83,

j) hantering av kommunikation med behoriga myndigheter, anmilda organ, andra ekonomiska aktorer, kunder och/
eller andra intressenter,

k) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden inom ramen for
sakerhetsovervakning,

1) hantering av korrigerande och f6rebyggande dtgirder och kontroll av deras dndamalsenlighet,
m) processer for 6vervakning och mitning av resultat, dataanalys och produktforbittring.

10.  Tillverkare av produkter ska genomfora och uppdatera systemet for vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden i enlighet med artikel 83.

11.  Tillverkarna ska sakerstilla att produkten atfoljs av den information som anges i avsnitt 23 i bilaga I pa ett eller
flera av unionens officiella sprak, som faststills av den medlemsstat dir produkten tillhandahélls anvindaren eller
patienten. Uppgifterna i markningen ska vara outplanliga, ldtt lasbara och littforsteliga for den avsedda anvindaren eller
patienten.

12.  Tillverkare som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden eller tillhandahéllit
for ibruktagande inte Gverensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krévs
for att, beroende pa vad som ar lampligt, f& produkten att overensstimma med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla
den. De ska underritta distributorerna av den berérda produkten och, i forekommande fall, den auktoriserade
representanten och importorerna om detta.

Om produkten utgor en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahéllit produkten och i forekommande fall det anmalda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i enlighet med artikel 56, om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande dtgarder
som vidtagits.

13.  Tillverkarna ska ha ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pa
marknaden i enlighet med artiklarna 87 och 88.
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14.  Tillverkarna ska pd begiran av en behorig myndighet, pa ett av unionens officiella sprak som faststdlls av den
ber6rda medlemsstaten, ge myndigheten all information och dokumentation som ar nddvindig for att visa produktens
overensstimmelse med kraven. Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site fir begira att
tillverkaren kostnadsfritt tillhandahdller provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ger tillgdng till
produkten. Tillverkarna ska pd en behorig myndighets begiran samarbeta med denna om de korrigerande atgirder som
vidtagits for att undanréja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med de produkter som de har slippt ut pd
marknaden eller tagit i bruk.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som limnats ér ofullstindig eller felaktig,
far den behoriga myndigheten, i syfte att sikerstilla skydd av folkhilsan och patientsikerheten, vidta alla limpliga
atgarder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten
frain den marknaden eller &terkalla den till dess att tillverkaren samarbetar eller limnar fullstindig och korrekt
information.

Om en behorig myndighet anser eller har skl att tro att en produkt har orsakat skada ska den pé begdran underlitta
tillhandahallandet av den information och dokumentation som avses i forsta stycket till den potentiellt skadade patienten
eller anvindaren och, beroende pé vad som dr tillimpligt, patientens eller anvindarens rittsinnehavare, patientens eller
anvindarens sjukforsikringsbolag eller andra tredje parter som berors av den skada som villats patienten eller
anvindaren utan att det péverkar tillimpningen av bestimmelser om dataskydd och, om det inte foreligger ett
overvigande allminintresse av att uppgifterna limnas ut, utan att det paverkar tillimpningen av skyddet av immateriella
rittigheter.

Den behoriga myndigheten behover inte uppfylla den skyldighet som avses i tredje stycket om tillhandahallande av den
information och den dokumentation som avses i forsta stycket normalt hanteras inom ramen for réttsliga forfaranden.

15.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras produkter, ska den
information som ska limnas i enlighet med artikel 30.1 innehélla information om denna persons identitet.

16.  Fysiska eller juridiska personer far begira ersittning for skador som orsakats av en defekt produkt i enlighet med
tillimplig unionsratt och nationell ritt.

Tillverkarna ska pa ett sdtt som star i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek ha vidtagit atgarder for
att tillhandahalla tillracklig ekonomisk tickning med avseende pd deras mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG, utan
att det paverkar tillimpningen av striktare skyddsdtgarder enligt nationell ritt.

Artikel 11
Den auktoriserade representanten

1. Om tillverkaren av en produkt inte 4r etablerad i en medlemsstat, fir produkten endast slippas ut pd
unionsmarknaden om tillverkaren utser en enda auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgbra den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara giltigt om den auktoriserade
representanten godkant det skriftligen och ska gilla dtminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som denne och tillverkaren
enats om. Den auktoriserade representanten ska pd begiran limna en kopia av fullmakten till den behériga
myndigheten.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten ska utféra minst foljande uppgifter med avseende pa de
produkter som fullmakten omfattar, och tillverkaren ska mojliggora detta:

a) Kontrollera att EU-forsikran om Overensstimmelse och den tekniska dokumentationen har upprittats och
i forekommande fall att tillverkaren har genomfort ett lampligt forfarande f6r beddmning av 6verensstaimmelse.

b) Hélla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsikran om overensstimmelse och i férekommande fall en
kopia av det relevanta intyget, inklusive eventuella dndringar och tilligg, som utfirdats i enlighet med artikel 56
tillgdngliga for de behoriga myndigheterna under den tid som avses i artikel 10.8.

¢) Uppfylla de registreringsskyldigheter som faststills i artikel 31 samt kontrollera att tillverkaren har uppfyllt de
registreringsskyldigheter som faststills i artiklarna 27 och 29.
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d) Péd begidran av en behorig myndighet och pi ett officiellt unionssprak som faststills av den berérda medlemsstaten ge
myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa att produkten 6verensstimmer med kraven.

e) Till tillverkaren vidarebefordra en begdran frdn en behorig myndighet i den medlemsstat dir den auktoriserade
representanten har sitt site om prover av eller tillgdng till en produkt och kontrollera att den behoriga myndigheten
verkligen far proverna eller ges tillgdng till produkten.

f) Samarbeta med de behoriga myndigheterna om de foérebyggande eller korrigerande dtgirder som vidtas for att
undanrdja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med produkterna.

g) Omedelbart underritta tillverkaren om klagomél och rapporter frén hilso- och sjukvdrdspersonal, patienter och
anvindare om misstankta tillbud med en produkt for vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

h) Siga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna f6rordning.

4. Den fullmakt som avses i punkt 3 i denna artikel ska inte innebdra en delegering av tillverkarens skyldigheter
enligt artikel 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.6, 10.7, 10.9, 10.10, 10.11 och 10.12.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel ska den auktoriserade representanten vara juridiskt
ansvarig for defekta produkter pd samma villkor som, och solidariskt med, tillverkaren, om tillverkaren inte dr etablerad
i en medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i artikel 10.

6.  En auktoriserad representant som siger upp sin fullmakt av det skil som avses i punkt 3 h ska omedelbart
underritta den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar denne ar etablerad och i tillimpliga fall det anmalda organ
som deltog i bedomningen av overensstimmelse for produkten om att fullmakten har upphort och ange skilen for
detta.

7. Varje hinvisning i denna férordning till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site
ska anses vara en hinvisning till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade representanten,
som utsetts av en sddan tillverkare som avses i punkt 1, har sitt site.

Artikel 12
Byte av auktoriserad representant

Nirmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, den
avgdende auktoriserade representanten, nir sd dr mojligt, och den tilltrddande auktoriserade representanten. Avtalet ska
dtminstone omfatta foljande:

a) Det datum dé den avgdende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gilla och det datum di den
tilltradande auktoriserade representantens fullmakt borjar gilla.

b) Fram till vilket datum den avgdende auktoriserade representanten fir anges i den information som tillverkaren
lamnar, diribland reklammaterial.

) Overforing av dokument, inklusive med avseende pd konfidentialitet och dganderitt.

d) Den avgdende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphorande till tillverkaren eller den
tilltraidande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomal och rapporter fran hilso- och sjukvérdspersonal,
patienter eller anvindare om misstinkta tillbud med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad
representant.

Artikel 13
Importérernas allmidnna skyldigheter

1. Importérerna fir endast slippa ut sddana produkter pd unionsmarknaden som uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Importorerna ska for att fa sldppa ut en produkt pd marknaden kontrollera att
a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsdkran om Gverensstimmelse avseende produkten har upprittats,

b) en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts av tillverkaren i enlighet med
artikel 11,

c¢) produkten dr mirkt i enlighet med denna férordning och &tf6ljs av erforderlig bruksanvisning,

d) produkten i férkommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i enlighet med artikel 27.
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Om en importor anser eller har skl att tro att en produkt inte overensstimmer med kraven i denna forordning, far
importoren inte slippa ut produkten pd marknaden forrdn den Overensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och tillverkarens auktoriserade representant. Om importéren anser eller har skal att tro att produkten utgor
en allvarlig risk eller dr en forfalskad produkt, ska importoren ocksd informera den behériga myndigheten i den
medlemsstat ddr importéren dr etablerad.

3. Importorerna ska pd produkten eller forpackningen eller i ett medfoljande dokument ange sitt namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke, site och adress dir de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras fysiskt. De ska se
till att eventuell tilliggsmirkning inte skymmer information i tillverkarens markning.

4. Importorerna ska kontrollera att produkten har registrerats i det elektroniska systemet i enlighet med artikel 29.
Importorerna ska ligga till sina uppgifter till registreringen i enlighet med artikel 31.

5. Importérerna ska sd linge de har ansvar for en produkt, sikerstilla att lagrings- eller transportférhillandena inte
dventyrar produktens overensstimmelse med de allmédnna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I och ska uppfylla
de villkor som tillverkaren har faststillt, om sddana foreligger.

6. Importorerna ska fora register 6ver klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med kraven och dterkallelser
och tillbakadraganden samt forse tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributorerna med den information
som de begir, sa att de kan granska klagomal.

7. Importorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden inte Gverensstimmer
med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och dennes auktoriserade representant. Importorerna ska
samarbeta med tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant och de behoriga myndigheterna for att sakerstilla att
de korrigerande dtgirder som krivs vidtas for att fd produkten att 6verensstimma med kraven, dra tillbaka den eller
dterkalla den. Om produkten utgor en allvarlig risk ska de dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna
i de medlemsstater dar de har tillhandahllit produkten och, i tillimpliga fall, det anmilda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i friga i enlighet med artikel 56, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

8.  Importorer som har fatt klagomadl eller rapporter frdn hilso- och sjukvédrdspersonal, patienter eller anvindare om
misstinkta tillbud med en produkt som de har slippt ut pd marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna
information till tillverkaren och dennes auktoriserade representant.

9. Under den tid som avses i artikel 10.8 ska importorerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse och i férekommande fall en kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella dndringar och tillagg,
som utfirdats i enlighet med artikel 56.

10.  Importorerna ska pd behoriga myndigheters begiran samarbeta med dessa om de dtgirder som vidtas for att
undanroja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med produkter som de har slippt ut p& marknaden.
Importorerna ska, pa begiran av en behorig myndighet i den medlemsstat dir importoren har sitt site, kostnadsfritt
tillhandahélla provexemplar av produkten eller, da detta 4r ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 14
Distribut6rernas allminna skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en produkt p& marknaden, ska de i sin verksamhet iaktta vederbérlig omsorg
i forhéllande till de tillimpliga kraven.

2. Innan distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden, ska de kontrollera att

a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsdkran om Gverensstimmelse avseende produkten har upprittats,
b) produkten &tfoljs av den information som tillverkaren ska limna i enlighet med artikel 10.11,

¢) importéren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i friga om importerade produkter,

d) produkten i forekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a, b och d i forsta stycket far distributéren tillimpa en urvalsmetod som &r representativ
for de produkter som distributoren tillhandahéller.
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Om en distributdr anser eller har skl att tro att en produkt inte Gverensstimmer med kraven i denna forordning, far
distributoren inte tillhandahdlla produkten pd marknaden forrin den Gverensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens auktoriserade representant och importoren. Om distributren anser
eller har skl att tro att produkten utgor en allvarlig risk eller ar en forfalskad produkt, ska distributéren ockséd informera
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir denne ar etablerad.

3. Distribut6rerna ska, sd linge de har ansvar for produkten, sikerstilla att lagrings- eller transportforhallandena
uppfyller de villkor som tillverkaren har faststllt.

4. Distributorer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har tillhandahdllit pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens
auktoriserade representant och importoren. Distributorerna ska samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall
med tillverkarens auktoriserade representant och importéren samt med de behoriga myndigheterna for att sikerstilla att
de korrigerande dtgarder som krdvs vidtas for att, beroende pd vad som ar limpligt, f4 produkten att Gverensstimma
med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla den. Om distributéren anser eller har skal att tro att produkten utgdr en
allvarlig risk, ska denne dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir
distributéren har tillhandahéllit produkten och limna uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de
korrigerande dtgarder som vidtagits.

5. Distributorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hilso- och sjukvardspersonal, patienter eller anvindare om
misstankta tillbud med en produkt som de har tillhandahillit ska omedelbart vidarebefordra denna information till
tillverkaren och i forekommande fall till tillverkarens auktoriserade representant och importoren. De ska fora register
over klagomdl, produkter som inte Gverensstimmer med kraven och &terkallelser och tillbakadraganden samt hélla
tillverkaren och i forekommande fall den auktoriserade representanten och importoren informerade om denna
overvakning och ge dem all information som de begir.

6.  Distributorerna ska pd begdran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och dokumentation som
de har tillgdng till och som behovs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.

Distributorerna ska anses ha fullgjort den skyldighet som avses i forsta stycket nar tillverkaren eller, i forekommande fall,
den auktoriserade representanten for produkten i friga limnar den begirda informationen. Distributérerna ska pé
begiran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de tgirder som vidtas for att undanréja riskerna med
produkter som de tillhandahallit pd marknaden. Distributorerna ska pd begiran av en behorig myndighet kostnadsfritt
tillhandahalla provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 15
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1.  Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person som har erforderlig sakkunskap pd omradet for
medicintekniska produkter och som ansvarar for att regelverket efterlevs. Den erforderliga sakkunskapen ska styrkas
genom ndgot av f6ljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som
den berorda medlemsstaten bedomt som likvirdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller ndgon
annan relevant vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem
pa omrddet for medicintekniska produkter.

b) Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pd omrddet for medicintekniska produkter.

Utan att det paverkar tillimpningen av nationella bestimmelser om yrkeskvalifikationer kan tillverkare av
specialanpassade produkter styrka den erforderliga sakkunskap som avses i forsta stycket genom att visa att de har minst
tva drs yrkeserfarenhet inom ett relevant tillverkningsomréade.

2. Mikroféretag och sma foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') ska
inte behova ha en person med ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och
fortlopande ha en sidan person till sitt forfogande.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag
(EUTL 124, 20.5.2003, 5. 36).
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3. Personen med ansvar for att regelverket efterlevs ska tminstone ansvara for att

a) produkternas Overensstimmelse pd limpligt sitt kontrollerats utifran det kvalitetsledningssystem enligt vilket
produkterna tillverkas innan en produkt slapps ut,

b) den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse upprittas och hélls aktuella,

c) kraven pd Gvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden i enlighet med artikel 10.10 uppfylls,
d) de rapporteringsskyldigheter som avses i artiklarna 87-91 uppfylls,

e) ifrdga om provningsprodukter, den forklaring som avses i kapitel II avsnitt 4.1 i bilaga XV utfirdas.

4. Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket efterlevs i enlighet med punkterna 1, 2 och 3 ska
deras respektive ansvarsomrdden faststillas skriftligen.

5. Den person som ansvarar for att regelverket efterlevs far inte missgynnas inom tillverkarens organisation pd grund
av att personen fullgor sina skyldigheter, oavsett om denne ar anstilld inom organisationen eller inte.

6. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande till sitt forfogande ha minst en person med
ansvar for att regelverket efterlevs som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicintekniska produkter
i unionen. Denna erforderliga sakkunskap ska styrkas genom ndgot av foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som
den berorda medlemsstaten bedomt som likvardigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan
relevant vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pé
omradet for medicintekniska produkter.

b) Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pd omréddet for medicintekniska produkter.

Artikel 16
Fall dir tillverkarens skyldigheter ska gilla for importérer, distributorer eller andra personer

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pa sig tillverkarens skyldigheter, om de

a) tillhandahéller en produkt pd marknaden i sitt eget namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke, utom
i de fall di en distributor eller importér ingér ett avtal med en tillverkare och tillverkaren ddrmed anges som
tillverkare pd mérkningen och ansvarar for att uppfylla de krav som stills pa tillverkare i denna forordning,

b) édndrar det avsedda dndamadlet med en produkt som redan har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk,

¢) dndrar en produkt som redan slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk pé ett sddant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven.

Forsta stycket ar inte tillimpligt pd en person som inte dr tillverkare enligt definitionen i artikel 2.30 men som for en
enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan finns p marknaden utan att dndra dess avsedda dndamal.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ¢ ska foljande inte anses vara en dndring av en produkt som skulle kunna péverka
dess 6verensstimmelse med de tillimpliga kraven:

a) Tillhandahallande, inklusive oversittning, av den information som tillverkaren limnat i enlighet med avsnitt 23
i bilaga I om en produkt som redan har slidppts ut pd marknaden och av ytterligare information som behovs for att
salufora produkten i den relevanta medlemsstaten.

b) Andringar av ytterforpackningen fér en produkt som redan har slippts ut pd marknaden, &ven &ndringar av
forpackningsstorleken, om produkten méste ompaketeras for att kunna saluforas i den relevanta medlemsstaten och
det gors pa ett sddant sitt att produktens ursprungsskick inte kan paverkas. I frdga om produkter som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick ska det presumeras att produktens ursprungsskick paverkas negativt om den forpackning
som dr nodvindig for att hdlla produkten steril 6ppnas, skadas eller pd annat sdtt paverkas negativt av
ompaketeringen.
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3. Distributérer eller importorer som vidtar sddana dtgarder som namns i punkt 2 a och b ska pa produkten eller, om
detta dr ogorligt, pd forpackningen eller i ett medféljande dokument ange vad de gjort, tillsammans med sitt namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke, site och adress dir de kan kontaktas, s att de kan lokaliseras fysiskt.

Distributorerna och importorerna ska sikerstilla att de har ett kvalitetsledningssystem med forfaranden som sikerstiller
att oversdttningen av informationen ar korrekt och uppdaterad, att de dtgdrder som nidmns i punkt 2 a och b genomfors
pd ett sddant sitt och under sddana forhdllanden att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade
produktens forpackning inte ar bristfillig, av délig kvalitet eller smutsig. I kvalitetsledningssystemet ska det ocksd bland
annat finnas forfaranden som sikerstiller att distributoren eller importoren underrittas om korrigerande dtgarder som
tillverkaren vidtar betriffande produkten i friga for att dtgirda sikerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven
i denna férordning.

4.  Minst 28 dagar innan den ommirkta eller ompaketerade produkten tillhandahdlls p& marknaden ska de
distributérer eller importorer som vidtar ndgon av de tgdrder som anges i punkt 2 a och b underritta tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de tinker tillhandahalla produkten om avsikten att tillhandahalla den
ommirkta eller ompaketerade produkten och pé begiran ge tillverkaren och den behoriga myndigheten ett prov eller en
modell av den ommirkta eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella Gversittningar av mdrkningen och
bruksanvisningen. Inom samma period pd 28 dagar ska distributoren eller importoren ge den behériga myndigheten ett
intyg utfirdat av ett anmilt organ som utsetts for den produkttyp som dr foremal for sidana aktiviteter som anges
i punkt 2 a och b, dir det intygas att distributorens eller importorens kvalitetsledningssystem uppfyller kraven i punkt 3.

Artikel 17
Reprocessing av engingsprodukter

1. Reprocessing och ateranvdndning av engdngsprodukter fir endast ske om detta tillats enligt nationell ritt och da
endast i enlighet med denna artikel.

2. En fysisk eller juridisk person som reprocessar en engdngsprodukt for att den ska vara lamplig for dteranvindning
inom unionen ska anses vara tillverkare av den reprocessade produkten och ta pd sig tillverkarens skyldigheter enligt
denna forordning, vilket innefattar skyldigheter avseende spérbarhet for den reprocessade produkten, i enlighet med
kapitel III i denna forordning. Den som reprocessar produkten ska anses vara tillverkare med avseende pa tillimpningen
av artikel 3.1 i direktiv 85/374/EEG.

3. Genom undantag fran punkt 2 fir medlemsstaterna nir det giller engéngsprodukter som reprocessas och anvinds
inom en hilso- och sjukvardsinstitution besluta att inte tillimpa alla bestimmelser om tillverkarens skyldigheter som
faststills i denna forordning, forutsatt att de sikerstiller att

a) den reprocessade produktens sikerhet och prestanda motsvarar sikerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten och kraven i artikel 5.5 a, b, d, e, f, g och h dr uppfyllda,

b) reprocessingen utfors i overensstimmelse med gemensamma specifikationer som faststiller nirmare uppgifter om
kraven i friga om

— riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, dirmed relaterade egenskaper hos produkten (omvind
konstruktion) och forfaranden for att upptacka dndringar av den ursprungliga produktens konstruktion samt dess
tilltdnkta anvindning efter reprocessingen,

— validering av forfarandena for hela processen, inklusive rengoringssteg,

— utsldppande av en produkt och provning av prestanda,

— kvalitetsledningssystemet,

— rapporteringen av tillbud med produkter som har reprocessats, och

— sparbarhet av reprocessade produkter.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och fir édldgga, hilso- och sjukvérdsinstitutioner att tillhandahélla information till

patienter om anvindningen av reprocessade produkter inom hilso- och sjukvérdsinstitutionen och, ndr s ir lampligt,
annan relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas med.
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Medlemsstaterna ska anmila de nationella bestimmelser som har inforts enligt denna punkt och skilen for att infora
dem till kommissionen och 6vriga medlemsstater. Kommissionen ska halla denna information allmant tillganglig.

4. Medlemsstaterna far vilja att dven tillimpa de bestimmelser som avses i punkt 3 pad engdngsprodukter som
reprocessas av en extern reprocessare pd begiran av en hilso- och sjukvérdsinstitution, frutsatt att den reprocessade
engdngsprodukten i sin helhet dterlimnas till denna hilso- och sjukvardsinstitution och den externa reprocessaren
uppfyller de krav som avses i punkt 3 a och b.

5. Kommissionen ska i enlighet med artikel 9.1 anta de noédvindiga gemensamma specifikationer som avses
i punkt 3 b senast den 26 maj 2020. Dessa gemensamma specifikationer ska Overensstimma med den senaste
vetenskapliga evidensen och ska ta upp tillimpningen av de allminna krav pa sikerhet och prestanda som har faststallts
i denna forordning. Om dessa gemensamma specifikationer inte har antagits senast den 26 maj 2020, ska
reprocessingen utforas i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och nationella bestimmelser som omfattar de
aspekter som har angetts i punkt 3 b. Efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna eller, i avsaknad av
gemensamma specifikationer, av de relevanta harmoniserade standarderna och de nationella bestimmelserna ska intygas
av ett anmalt organ.

6.  Endast sddana engdngsprodukter som har slippts ut pd marknaden i enlighet med denna forordning, eller fore den
26 maj 2020 i enlighet med direktiv 93/42/EEG, far reprocessas.

7. Endast sddan reprocessing av engdngsprodukter som anses vara siker enligt den senaste vetenskapliga evidensen far
utforas.

8. Namnet pd och adressen till den juridiska eller fysiska person som avses i punkt 2 och 6vrig relevant information
som avses i avsnitt 23 i bilaga I ska anges pd markningen och i forekommande fall i den reprocessade produktens
bruksanvisning.

Namnet pd och adressen till tillverkaren av den ursprungliga engdngsprodukten far inte lingre anges pd mirkningen,
men ska ddremot finnas i bruksanvisningen for den reprocessade produkten.

9.  En medlemsstat som tilldter reprocessing av engdngsprodukter far behélla eller infora nationella bestimmelser som
ar striktare 4n dem som har faststillts i denna forordning och som begrinsar eller forbjuder foljande inom sitt
territorium:

a) Reprocessing av engdngsprodukter och overforing av engdngsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett
tredjeland for reprocessing.

b) Tillhandahéllande eller dteranvindning av reprocessade engdngsprodukter.

Medlemsstaterna ska anmila dessa nationella bestimmelser till kommissionen och Gvriga medlemsstater. Kommissionen
ska gora denna information allmant tillgdnglig.

10.  Kommissionen ska senast den 27 maj 2024 utarbeta en rapport om hur denna artikel fungerar och ligga fram
den for Europaparlamentet och rddet. P4 grundval av denna rapport ska kommissionen vid behov limna forslag till
andringar av denna forordning.

Artikel 18
Implantatkort och information som ska limnas till patienter med implantat

1. Tillverkaren av ett implantat ska tillsammans med produkten tillhandahélla

a) information som gor det mojligt att identifiera produkten, inbegripet produktnamn, serienummer, partinummer
(LOT), UDJ, produktmodell samt tillverkarens namn, adress och webbplats,

b) alla varningar, forsiktighetsatgirder eller andra dtgarder som patienten eller hilso- och sjukvardspersonal ska vidta
med avseende pd 6msesidig pdverkan som rimligen kan forutses i samband med yttre faktorer, likarundersokningar
eller miljoforhallanden som rimligen kan forutses,

¢) all information om produktens forvintade livslingd och om all nédvindig uppféljning,

d) all annan information for att sikerstilla att patienten ska kunna anvinda produkten pd ett sikert sitt, inklusive
informationen i avsnitt 23.4 u i bilaga L.
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Den information som avses i forsta stycket ska ges, i syfte att tillhandahélla den till den patient i vilken produkten har
implanterats, pd ett sitt som gor informationen snabbt tillginglig och pad det eller de sprdk som den berdrda
medlemsstaten har faststillt. Informationen ska vara skriven pd ett sitt som ldtt kan forstds av en lekman och ska vid
behov uppdateras. Uppdateringar av informationen ska goras tillgingliga fr patienten via den webbplats som avses i led
a i forsta stycket.

Tillverkaren ska dessutom tillhandahélla den information som avses i led a i forsta stycket pd ett implantatkort som
medfoljer produkten.

2. Medlemsstaterna ska kriva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna ger den information som avses i punkt 1 pa ett
sdtt som gor den snabbt tillginglig for de patienter i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet
som ska omfatta uppgifter om identitet.

3. Foljande implantat ska undantas frin de skyldigheter som faststills i denna artikel: suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon. Kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att 4ndra denna forteckning genom att lagga till
andra typer av implantat eller ta bort implantat frdn forteckningen.

Artikel 19
EU-foérsikran om 6verensstimmelse

1. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges att kraven i denna forordning har uppfyllts med avseende pa
den produkt som omfattas. Tillverkaren ska regelbundet uppdatera EU-forsikran om overensstimmelse. EU-forsikran
om overensstimmelse ska innehdlla dtminstone den information som anges i bilaga IV och ska oversittas till det eller de
officiella unionssprdk som kravs av den eller de medlemsstater dir produkten tillhandahalls.

2. Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning — i frigor som inte ticks av denna forordning — som ocksa
stiller krav pa att tillverkaren ska utfirda en EU-forsdkran om overensstimmelse dir det anges att kraven i lagstiftningen
har visats vara uppfyllda, ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas for alla unionsakter som ar
tillimpliga pd produkten. Forsikran ska innehdlla all information som kravs for att identifiera vilken unionslagstiftning
som forsikran galler.

3. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar tillverkaren pé sig ansvaret for att produkten uppfyller
kraven i denna forordning och i all annan tillimplig unionslagstiftning.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra de uppgifter som
EU-forsakran om Gverensstimmelse minst maste innehalla enligt bilaga IV, mot bakgrund av de tekniska framstegen.
Artikel 20
CE-mirkning om overensstimmelse

1. Produkter, forutom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, som anses overensstimma med kraven
i denna forordning ska vara forsedda med CE-midrkning om 6verensstimmelse enligt bilaga V.

2. CE-mirkningen ska omfattas av de allmidnna principer som faststills i artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008.

3. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess sterila forpackning sd att den dr synlig, lasbar och
outpldnlig. Om detta inte dr mojligt eller motiverat pad grund av produktens art, ska CE-markningen anbringas pa
forpackningen. CE-markningen ska ocksé finnas i bruksanvisningen och pé forsiljningsforpackningen.

4. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pd marknaden. Den kan &tfoljas av ett piktogram eller
ndgon annan markning som anger en sérskild risk eller anvindning.

5. CE-mdrkningen ska i tillimpliga fall &tf6ljas av identifikationsnumret f6r det anmilda organ som ansvarar for de
forfaranden for bedomning av overensstimmelse som foreskrivs i artikel 52. Identifikationsnumret ska ocksd anges
i sddant reklammaterial dir det nimns att produkten uppfyller kraven for CE-markning.

6.  Nir produkterna omfattas av annan unionslagstiftning som dven den innehéller krav pd CE-mdrkning, ska det av
CE-mirkningen framga att produkterna ocksd uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.
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Artikel 21
Produkter for sirskilda indamal

1. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for

a) provningsprodukter som tillhandahdlls en provare for en klinisk provning, om de uppfyller villkoren
i artiklarna 62-80 och 82, i de genomforandeakter som antagits i enlighet med artikel 81 och i bilaga XV,

b) specialanpassade produkter som tillhandahlls pd marknaden, om de uppfyller kraven i artikel 52.8 och bilaga XIIL

De produkter som avses i forsta stycket ska inte vara CE-markta, med undantag for de produkter som avses i artikel 74.

2. Specialanpassade produkter ska dtfoljas av den forklaring som avses i avsnitt 1 i bilaga XIII och som ska goras
tillginglig for den specifika patienten eller anvindaren, som identifieras med ett namn, en initialforkortning eller en
nummerkod.

Medlemsstaterna fir kriva att tillverkaren av en specialanpassad produkt limnar en forteckning till den behoriga
myndigheten 6ver de specialanpassade produkter som har tillhandahallits inom deras territorium.

3. Medlemsstaterna féir inte skapa hinder for att produkter som inte dverensstimmer med denna forordning visas vid
branschmissor, utstillningar, visningar eller liknande, under forutsittning att en synlig markning tydligt anger att
produkterna endast dr avsedda for presentation eller visning och inte fér tillhandahéllas forran de uppfyller kraven
i denna forordning.

Artikel 22
Modulsammansatta produkter och virdset

1. Fysiska eller juridiska personer som kombinerar CE-mirkta produkter med foljande andra produkter eller artiklar,
pa ett sdtt som 4r forenligt med produkternas eller de andra artiklarnas avsedda dndamaél och inom grinserna for den av
tillverkarna angivna anvindningen, for att slippa ut dem pd marknaden som modulsammansatta produkter eller vérdset,
ska uppritta en forklaring:

a) Andra CE-mirkta produkter.
b) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ar CE-mirkta i enlighet med férordning (EU) 2017/746.

¢) Andra artiklar som uppfyller kraven i lagstiftning som ér tillimplig pa dessa artiklar, endast nir de anvdnds inom
ramen for en medicinsk procedur eller nir deras férekomst i de modulsammansatta produkterna eller virdseten pa
annat sitt ar berattigad.

2. Iden forklaring som avgetts enligt punkt 1 ska den ber6rda fysiska eller juridiska personen ange att

a) de har kontrollerat att produkterna och i tillimpliga fall de andra artiklarna ar Omsesidigt kompatibla enligt
tillverkarnas instruktioner samt att de har utfort sina aktiviteter i enlighet med de instruktionerna,

b) de har forpackat de modulsammansatta produkterna eller vardseten och att de limnat relevant information till
anvindarna, som innehdller information frdn tillverkarna av de produkter eller andra artiklar som satts ihop,

c) aktiviteten att kombinera produkter och i tillimpliga fall andra artiklar som modulsammansatta produkter eller
vérdset 4r underkastad limpliga interna Gvervaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

3. Varje fysisk eller juridisk person som steriliserar sddana modulsammansatta produkter eller virdset som avses
i punkt 1 i syfte att slippa ut dem pd marknaden ska, efter eget val, tillimpa ett av de forfaranden som anges i bilaga IX
eller det forfarande som anges i del A i bilaga XI. Tillimpningen av dessa forfaranden och det anmilda organets
deltagande i forfarandet ska begrinsas till de aspekter av forfarandet som avser att sakerstalla steriliteten fram till dess att
den sterila forpackningen oppnas eller skadas. Den fysiska eller juridiska personen ska uppritta en forklaring om att
sterilisering har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

4. Om modulsammansatta produkter eller virdset innehaller produkter som inte dr CE-mirkta eller om den valda
kombinationen av produkter inte dr kompatibel med tanke pd det ursprungligen avsedda dndamaélet med produkterna,
eller om steriliseringen inte har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar, ska de modulsammansatta
produkterna eller vdrdseten behandlas som sjilvstindiga produkter och omfattas av det forfarande for bedémning av
overensstimmelse som dr tillimpligt enligt artikel 52. Den fysiska eller juridiska personen ska ta pa sig tillverkarens
skyldigheter.
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5. De modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 1 i denna artikel ska inte vara forsedda med
ndgon ytterligare CE-mdrkning, men de ska vara mirkta med namn pad och registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke for den person som avses i punkterna 1 och 3 i denna artikel samt den adress dir denna person kan
kontaktas, sd att personen kan lokaliseras fysiskt. Modulsammansatta produkter eller védrdset ska atfoljas av den
information som avses i avsnitt 23 i bilaga L. Efter att de modulsammansatta produkterna eller vdrdseten har satts ihop
ska den forklaring som avses i punkt 2 i denna artikel std till de behoriga myndigheternas férfogande under den tid som
i enlighet med artikel 10.8 ar tillimplig pd de produkter som har kombinerats. Om dessa tider skiljer sig &t ska den
langsta tiden tillimpas.

Artikel 23
Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pd marknaden tillhandahéller en artikel som sirskilt 4r avsedd att ersitta en
identisk eller liknande integrerad del eller komponent som ingér i en produkt och som ir defekt eller utsliten for att
uppritthélla eller aterstdlla produktens funktion utan att dess prestanda, sikerhet eller avsedda dndamél 4ndras, ska
sikerstilla att artikeln inte inverkar negativt pd produktens sikerhet och prestanda. Beldgg for detta ska héllas tillgingliga
for medlemsstaternas behoriga myndigheter.

2. En artikel som sirskilt dr avsedd att ersitta en del eller komponent i en produkt och som visentligt dndrar
produktens prestanda, sikerhet eller avsedda dandamal ska anses vara en produkt och ska uppfylla de krav som anges
i denna férordning.

Artikel 24
Fri rorlighet

Om inget annat foreskrivs i denna forordning, fir medlemsstaterna inte vagra, forbjuda eller begrinsa tillhandahéllande
pa marknaden eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i denna forordning.

KAPITEL III
PRODUKTERNAS IDENTIFIERING OCH SPARBARHET, REGISTRERING AV PRODUKTER OCH

EKONOMISKA AKTORER, SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA SAMT DEN
EUROPEISKA DATABASEN FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Artikel 25
Identifiering inom leveranskedjan

1.  Distributdrerna och importdrerna ska samarbeta med tillverkare eller auktoriserade representanter i syfte att uppnd
en limplig sparbarhetsnivé f6r produkterna.

2. De ckonomiska aktorerna ska for den behoriga myndigheten kunna identifiera foljande under den tidsperiod som
avses i artikel 10.8:

a) Alla ekonomiska aktorer som de direkt har levererat en produket till.
b) Alla ekonomiska aktorer som direkt har levererat en produkt till dem.

¢) Alla hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller all hilso- och sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt
till.

Artikel 26
Nomenklatur for medicintekniska produkter

For att frimja funktionaliteten nér det giller den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som avses
i artikel 33, ska kommissionen sikerstilla att en internationellt vedertagen nomenklatur fér medicintekniska produkter
ar tillganglig kostnadsfritt for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna forordning ar
skyldiga att anvinda den nomenklaturen. Kommissionen ska ocksé striva efter att sikerstilla att denna nomenklatur ar
tillginglig kostnadsfritt for andra intressenter, dar det dr praktiskt mojligt.
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Artikel 27
System for unik produktidentifiering

1.  Det system for unik produktidentifiering (UDI-systemet) som beskrivs i del C i bilaga VI ska mojliggora
identifiering av produkter och frimja deras spdrbarhet, med undantag for specialanpassade produkter eller provning-
sprodukter, och ska bestd av foljande:

a) Skapande av en UDI som omfattar

i) en UDI-produktidentifiering (UDI-DI) som ar specifik for en tillverkare och en produkt och ger atkomst till den
information som anges i del B i bilaga VI,

ii) en UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI) som identifierar produktenhetens produktion och i férekommande fall
de forpackade produkter som anges i del C i bilaga VI.

b) Placering av UDI pé produktens mérkning eller pa férpackningen.

c) Lagring av UDI av de ekonomiska aktorerna, hilso- och sjukvdrdsinstitutionerna och hilso- och sjukvardspersonalen
i enlighet med de villkor som faststills i punkterna 8 och 9 i denna artikel.

d) Upprittande av ett elektroniskt system f6r unik produktidentifiering (en UDI-databas) i enlighet med artikel 28.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning
av UDI i enlighet med denna foérordning (nedan kallade utfirdande enheter). Den eller de enheterna ska uppfylla samtliga
foljande kriterier:

a) Enheten dr en organisation som dr en juridisk person.

b) Enhetens system for tilldelning av UDI ar lampligt for att identifiera en produkt under hela dess distribution och
anvindning i enlighet med kraven i denna férordning.

¢) Enhetens system for tilldelning av UDI foljer tillimpliga internationella standarder.

d) Enheten ger alla berorda anvindare dtkomst till systemet for tilldelning av UDI i enlighet med faststdllda och tydliga
regler och villkor.

) Enheten atar sig att
i) driva sitt system for tilldelning av UDI minst tio dr efter det att enheten utsdgs,
ii) pd begdran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till information om sitt system for tilldelning av UD,
iii) uppfylla kriterierna och villkoren for utseende.

Nir kommissionen utser utfirdande enheter ska den striva efter att sikerstilla att de UDI-bdrare som definieras i del C
i bilaga VI ar allmint lasbara oberoende av vilket system den utfirdande enheten anvinder, i syfte att minimera de
ekonomiska aktorernas och hilso- och sjukvérdsinstitutionernas ekonomiska och administrativa bérdor.

3. Innan tillverkarna slipper ut en produkt, med undantag av specialanpassade produkter, pd marknaden ska de
tilldela produkten och, i forekommande fall, alla hogre férpackningsnivder en UDI som skapats i enlighet med reglerna
for den utfirdande enhet som kommissionen utsett i enlighet med punkt 2.

Innan en produkt som inte dr en specialanpassad produkt eller prévningsprodukt slipps ut pd marknaden ska
tillverkaren sakerstilla att den information om produkten som avses i del B i bilaga VI pé korrekt sitt har lamnats och
overforts till den UDI-databas som avses i artikel 28.

4. UDI-bdrare ska placeras pd produktens markning och pd alla hogre forpackningsnivder. Hogre forpackningsnivéer
ska inte anses omfatta transportcontainrar.

5. UDI ska anvindas vid rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden i enlighet
med artikel 87.

6.  Produktens grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI ska anges i EU-forsikran om overensstimmelse enligt
artikel 19.

7. Tillverkaren ska som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga II hilla en uppdaterad forteckning
over alla tilldelade UDL.
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8.  De ekonomiska aktorerna ska, foretradesvis pé elektronisk vég, lagra och forvara UDI for de produkter som de har
levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhor

— implantat i klass III,
— de produkter, produktkategorier eller produktgrupper som faststillts i enlighet med punkt 11 a.

9.  Hilso- och sjukvérdsinstitutioner ska foretridesvis pé elektronisk vig lagra och forvara UDI for de produkter som
de har levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhor implantat i klass IIL

For andra produkter dn implantat i klass III ska medlemsstaterna uppmuntra, och fir dldgga, hilso- och sjukvérdsinsti-
tutioner att, foretridesvis pa elektronisk vig, lagra och forvara UDI for de produkter som har levererats till dem.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hilso- och sjukvardspersonal att foretradesvis pa elektronisk vig lagra
och forvara UDLn for de produkter som har levererats till dem.

10. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att
a) dndra forteckningen over information i del B i bilaga VI mot bakgrund av de tekniska framstegen, och

b) dndra bilaga VI mot bakgrund av den internationella utvecklingen och de tekniska framstegen inom omrddet unik
produktidentifiering.

11.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla nirmare bestimmelser och forfaranden f6r UDI-systemet
for att sakerstilla att det tillimpas pa ett enhetligt sitt i frdga om foljande:

a) Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som skyldigheten enligt punkt 8 ska
tillimpas pa.

b) Specificerande av vilka data som ska ingd i UDI-PI for specifika produkter eller produktgrupper.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

12.  Nir kommissionen antar de dtgirder som avses i punkt 11 ska den ta hinsyn till samtliga nedanstiende faktorer:
a) Konfidentialitet och dataskydd som avses i artiklarna 109 respektive 110.

b) Den riskbaserade metoden.

¢) Atgirdernas kostnadseffektivitet.

d) Samordning mellan UDI-system som utvecklats pa internationell niva.

e) Behovet av att undvika duplikat inom UDI-systemet.

f) Behoven hos medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem och, om mojligt, kompatibilitet med andra
medicintekniska produkters system f6r produktidentifiering som intressenter anvinder.

Artikel 28
UDI-databas

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppritta och forvalta en
UDI-databas for att validera, samla in, behandla och for allmadnheten gora tillginglig den information som avses i del B
i bilaga VL.

2. Vid utformningen av UDI-databasen ska kommissionen beakta de allmdnna principer som anges i del C avsnitt 5
i bilaga VI. UDI-databasen ska sirskilt utformas sd att ingen UDI-PI och ingen kommersiellt konfidentiell produktin-
formation kan inkluderas.

3. De basuppgifter som ska tillhandahéllas i den UDI-databas som avses i del B i bilaga VI ska vara tillgdngliga
kostnadsfritt for allmanheten.

4. Den tekniska utformningen av UDI-databasen ska sikerstilla maximal tillgdnglighet till den information som lagras
dar, inklusive fleranvindartillgdng och automatisk uppladdning och nedladdning av denna information. Kommissionen
ska sorja for att tillverkare och andra anvindare av UDI-databasen far tekniskt och administrativt stod.
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Artikel 29
Registrering av produkter

1. Innan tillverkaren slipper ut en produkt pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska
tillverkaren, i enlighet med de regler som den utfirdande enhet som avses i artikel 27.2 har faststdllt, tilldela produkten
en grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI och tillhandahélla den i UDI-databasen tillsammans med andra
basuppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI.

2. Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slipper ut modulsammansatta produkter eller vardset enligt
artikel 22.1 och 22.3, som inte r specialanpassade produkter, pd marknaden, ska denne i enlighet med den utfirdande
enhetens regler tilldela den modulsammansatta produkten eller vardsetet en grundliggande UDI-DI och ligga in den
i UDI-databasen tillsammans andra basuppgifter som avses i del B i bilaga VI och som avser den modulsammansatta
produkten eller vardsetet.

3. I frdga om produkter som omfattas av en bedémning av 6verensstimmelse som avses i artikel 52.3 och 52.4 andra
och tredje styckena ska tilldelningen av en grundliggande UDI-DI enligt punkt 1 i den hir artikeln goéras innan
tillverkaren ansoker om Gverensstimmelse hos ett anmalt organ.

I fraga om produkter som avses i forsta stycket ska det anmalda organet inkludera en hinvisning till den grundldggande
UDI-DI i det intyg som utfirdats i enlighet med kapitel I avsnitt 4 a i bilaga XII och i Eudamed bekrifta att den
information som avses i del A avsnitt 2.2 i bilaga VI dr korrekt. Efter utfirdande av det relevanta intyget, och innan
produkten sldpps ut pd marknaden, ska tillverkaren i UDI-databasen registrera den grundliggande UDI-DI tillsammans
med de andra basuppgifterna om produkten som avses i del B i bilaga VI.

4.  Innan tillverkaren slipper ut en produkt pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska
tillverkaren i Eudamed registrera eller, om det redan gjorts, kontrollera den information som avses i del A avsnitt 2
i bilaga VI, med undantag av avsnitt 2.2 i den bilagan, samt hélla denna information uppdaterad.

Artikel 30
Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktérer

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att skapa det Eudamed-registreringsnummer (SRN) som avses i artikel 31.2 och samla in och
behandla sddan information som 4r nédvindig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i tillimpliga fall den
auktoriserade representanten och importéren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska registrera i det
elektroniska systemet anges nirmare i del A avsnitt 1 i bilaga VL.

2. Medlemsstaterna far behélla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distributorer av produkter som
har tillhandahéllits pd deras territorium.

3. Inom tvd veckor efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden, med undantag av specialanpassade
produkter, ska importorerna kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har registrerat den
information som avses i punkt 1 i det elektroniska systemet.

I forekommande fall ska importorerna informera berord auktoriserad representant eller tillverkare om den information
som avses i punkt 1 inte finns med eller ar felaktig. Importorerna ska ldgga till sina uppgifter till den eller de relevanta
registreringarna.

Artikel 31
Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och importorer

1. Innan en produkt slipps ut pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska tillverkare,
auktoriserade representanter och importorer i registreringssyfte fora in den information som avses i del A avsnitt 1
i bilaga VI i det elektroniska system som avses i artikel 30, forutsatt att de inte redan har registrerats i enlighet med
denna artikel. Om det enligt forfarandet f6r bedomning av overensstimmelse kriavs medverkan av ett anmilt organ
enligt artikel 52 ska den information som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI foras in i detta elektroniska system innan
ansokan ldmnas in till det anmilda organet.

2. Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, ska den behoriga myndigheten fran det
elektroniska system som avses i artikel 30 erhilla ett Eudamed-registreringsnummer (SRN) och tilldela tillverkaren, den
auktoriserade representanten eller importoren detta.
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3. Tillverkaren ska anvinda detta Eudamed-registreringsnummer (SRN) ndr den hos ett anmilt organ ansoker om
bedomning av overensstimmelse och om dtkomst till Eudamed i syfte att fullgora sina skyldigheter enligt artikel 29.

4. Den ekonomiska aktoren ska uppdatera uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 30 inom en vecka
efter en dndring rorande den information som avses i punkt 1 i den hir artikeln.

5. Senast ett dr efter registreringen av informationen i enlighet med punkt 1 och vartannat ar direfter ska den
ekonomiska aktoren bekrifta att uppgifterna ar korrekta. Om ingen bekriftelse har limnats inom sex manader fran
dessa tidsfrister, far en medlemsstat vidta limpliga korrigerande &tgirder pd sitt territorium fram till dess att den
ekonomiska aktoren fullgor den skyldigheten.

6.  Utan att det paverkar den ekonomiska aktorens ansvar for uppgifterna ska den behoriga myndigheten kontrollera
de bekriftade uppgifter som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VL.

7. De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts in i det elektroniska system som avses
i artikel 30 ska vara tillgingliga for allménheten.

8. Den behoriga myndigheten fir anvidnda uppgifterna for att ta ut en avgift av tillverkaren, den auktoriserade
representanten eller importoren enligt artikel 111.

Artikel 32
Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda

1. I frdga om implantat och produkter i klass III, med undantag av specialanpassade produkter eller provning-
sprodukter, ska tillverkaren géra en sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda.

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda ska vara skriven pd ett sitt som ér tydligt for den avsedda
anviandaren och, i tillimpliga fall, for patienten och goras tillgdnglig for allminheten via Eudamed.

Ett utkast till ssammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda ska ingé i den dokumentation som ska ldmnas till det
anmilda organ som deltar i bedomningen av Gverensstimmelse enligt artikel 52 och ska valideras av detta organ. Efter
valideringen ska det anmalda organet ldgga in denna sammanfattning i Eudamed. Tillverkaren ska pd miérkningen eller
i bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att tillg.

2. Sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda ska omfatta dtminstone foljande aspekter:

a) Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundliggande UDI-DI och Eudamed-registreringsnummer (SRN),
om detta redan har tilldelats.

b) Produktens avsedda dndamadl, indikationer, kontraindikationer och mélgrupp.

¢) En beskrivning av produkten, inklusive en hinvisning till tidigare generation(er) eller varianter, om sddana finns, och
en beskrivning av skillnaderna, samt i férekommande fall en beskrivning av tillbehor, andra produkter och andra
artiklar som 4r avsedda att anvindas i kombination med den produkten.

d) Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ.
) Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillimpas.

f) Sammanfattning av klinisk utvdrdering som avses i bilaga XIV, och relevanta uppgifter om klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet p&d marknaden.

g) Forslag till profil och utbildning for anvindare.
h) Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella oonskade bieffekter, varningar och forsiktighetsitgarder.

3. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla vilken form de uppgifter som ska ingd i sammanfattningen
av sikerhet och klinisk prestanda ska ha och hur de ska presenteras. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det radgivande forfarande som avses i artikel 114.2.

Artikel 33

Europeisk databas for medicintekniska produkter

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppritta, underhalla och
forvalta den Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att

a) allminheten ska kunna fa adekvat information om produkter som har sldppts ut pd marknaden, om tillhérande intyg
som utfirdats av anmélda organ och om de berorda ekonomiska aktorerna,
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b) mojliggora unik identifiering av produkterna pd den inre marknaden och gora det littare att spdra dem,

¢) allminheten ska kunna fa adekvat information om kliniska prévningar och gora det mojligt for sponsorer av kliniska
provningar att fullgora sina skyldigheter enligt artiklarna 62-80 och 82 samt alla akter som antagits i enlighet med
artikel 81,

d) tillverkarna ska kunna fullgéra de informationsskyldigheter som faststills i artiklarna 87-90 och alla akter som
antagits i enlighet med artikel 91,

e) mojliggora for medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen att utfora sina uppgifter enligt denna
forordning pa ett valinformerat sitt, och for att stiarka samarbetet mellan dem.

2. Foljande elektroniska system ska ingd i Eudamed:

a) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i artikel 29.4.

b) Den UDI-databas som avses i artikel 28.

¢) Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktérer som avses i artikel 30.
d) Det elektroniska system for anmalda organ och intyg som avses i artikel 57.

e) Det elektroniska system for kliniska prévningar som avses i artikel 73.

f) Det elektroniska systemet for sikerhetsovervakning och for évervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
som avses i artikel 92.

g) Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 100.

3. Vid utformningen av Eudamed ska kommissionen ta vederborlig hinsyn till kompatibilitet med nationella
databaser och nationella webbgranssnitt, sé att import och export av data mojliggors.

4. Medlemsstaterna, de anmalda organen, de ekonomiska aktorerna och sponsorerna ska ligga in data i Eudamed
i enlighet med bestimmelserna om de elektroniska system som avses i punkt 2. Kommissionen ska tillhandahilla
tekniskt och administrativt stod till anvdndarna av Eudamed.

5. Medlemsstaterna och kommissionen ska ha tillgdng till all information som har samlats in och behandlats
i Eudamed. Anmilda organ, ekonomiska aktorer, sponsorer och allminheten ska ha tillgdng till informationen i den
utstrackning som anges i bestimmelserna om de elektroniska system som avses i punkt 2.

Kommissionen ska sikerstilla att de delar av Eudamed som allmanheten har tillgdng till presenteras i ett anvdndar- och
sokvanligt format.

6. Eudamed ska bara innehdlla personuppgifter om detta dr nodvandigt for insamling och behandling av information
i enlighet med denna forordning i de elektroniska system som avses i punkt 2 i denna artikel. Personuppgifter ska lagras
pa ett sitt som mojliggor identifiering av de registrerade under en period som inte dr lingre 4n vad som avses
i artikel 10.8.

7. Kommissionen och medlemsstaterna ska sikerstilla att de registrerade effektivt kan utéva sina rattigheter i fraga
om information, tillgdng, korrigering och att géra invindningar i enlighet med f6rordning (EG) nr 45/2001 och direktiv
95/46/EG. De ska ocksd sikerstilla att de registrerade effektivt kan utova ritten att fa tillgang till uppgifter som galler
dem och ritten att fa inkorrekta eller ofullstindiga uppgifter korrigerade och raderade. Inom ramen for sina respektive
skyldigheter ska kommissionen och medlemsstaterna sikerstilla att inkorrekta och olagligt behandlade uppgifter raderas,
i enlighet med tillimplig lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras eller raderas s fort som mojligt, dock senast 60 dagar
efter att en registrerad har limnat en begdran om detta.

8. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststlla de nirmare bestimmelser som krévs for upprittandet och
forvaltningen av Eudamed. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3. Nir kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den sikerstilla att systemet sd langt som mojligt
utformas pa ett sddant sitt att det inte krdvs att samma information madste registreras tvd gdnger inom samma modul
eller i olika moduler i systemet.

9.  Kommissionen ska, med avseende pé sina skyldigheter enligt denna artikel och behandlingen av personuppgifter
i samband med dessa, betraktas som ansvarig for Eudamed och dess elektroniska system.
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Artikel 34
Eudameds funktionalitet

1. Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utarbeta funktionsspecifi-
kationerna for Eudamed. Kommissionen ska senast den 26 maj 2018 utarbeta en plan for hur dessa specifikationer ska
genomforas. Syftet med denna plan ar att sikerstilla att Eudamed dr fullt fungerande vid en tidpunkt som goér det
mojligt for kommissionen att offentliggora det meddelande som avses i punkt 3 i denna artikel senast den
25 mars 2020 samt att alla andra relevanta tidsfrister som anges i artikel 123 i denna foérordning och i artikel 113
i férordning (EU) 2017/746 kan hallas.

2. Kommissionen ska, pd grundval av en oberoende revisionsrapport, underritta samordningsgruppen for
medicintekniska produkter nir den har kontrollerat att Eudamed fungerar fullt ut och uppfyller de funktionsspecifi-
kationer som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter och nir den har forsakrat
sig om att villkoren enligt punkt 2 har uppfyllts, offentliggora ett meddelande om detta i Europeiska unionens officiella
tidning.

KAPITEL IV

ANMALDA ORGAN
Artikel 35
Myndigheter med ansvar for anmilda organ

1. En medlemsstat som avser att utse ett organ for bedémning av dverensstimmelse till anmalt organ, eller har utsett
ett anmilt organ, for att utféra beddomningar av oOverensstimmelse i enlighet med denna forordning ska utse en
myndighet (nedan kallad myndighet med ansvar for anmalda organ), som kan bestd av separata ingdende enheter enligt
nationell ritt, med ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som krivs for bedomning, utseende och anmilan
av organ for bedomning av overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ, inklusive underleverantorer och
dotterbolag till dessa.

2. Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska inrdttas, organiseras och drivas pd ett sddant sitt att objektiviteten
och opartiskheten i dess verksamhet virnas och intressekonflikter med organen f6r bedomning av Gverensstimmelse
undviks.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska vara organiserad pd ett sidant sitt att varje beslut som ror
utseende eller anmalan fattas av annan personal dn den som har utfort bedomningen.

4. Myndigheten med ansvar for anmailda organ fir inte utdva sddan verksamhet som utovas av anmilda organ pa
kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska skydda konfidentiella aspekter av erhdllen information. Den ska
dock utbyta information om anmilda organ med andra medlemsstater, kommissionen och, ndr si krdvs, andra
tillsynsmyndigheter.

6. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska ha ett tillrickligt antal anstillda med limplig kompetens till
forfogande for att den ska kunna utfora sina uppgifter pé ett fullgott sitt.

Om myndigheten med ansvar for anmilda organ 4r en annan myndighet dn den nationella behoriga myndigheten for
medicintekniska produkter, ska den sikerstilla att den nationella myndigheten for medicintekniska produkter radfragas
i relevanta fragor.

7. Medlemsstaterna ska offentliggora allmin information om sina bestimmelser som reglerar bedémning, utseende
och anmilan av organ for bedémning av overensstimmelse och for overvakning av anmélda organ samt om 4ndringar
som har betydande inverkan pa dessa uppgifter.

8. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska delta i den inbordes utvirdering som foreskrivs i artikel 48.
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Artikel 36
Krav avseende anmilda organ

1. Anmilda organ ska fullgora de uppgifter som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. De ska uppfylla
de organisatoriska och allmédnna krav och de krav pa kvalitetsledning, resurser och processer som ir nodvindiga for att
fullgora dessa uppgifter. De anmilda organen ska sirskilt uppfylla kraven i bilaga VIL

For att uppfylla de krav som avses i forsta stycket ska de anmilda organen stindigt forfoga 6ver tillricklig administrativ,
teknisk och vetenskaplig personal i enlighet med avsnitt 3.1.1 i bilaga VII samt personal med relevant klinisk expertis
i enlighet med avsnitt 3.2.4 i bilaga VII, som i den man det 4r mojligt ska vara anstilld av det anmilda organet.

Den personal som avses i avsnitt 3.2.3 och 3.2.7 i bilaga VII ska vara anstilld av det anmalda organet och far inte vara
externa experter eller anlitas genom underleverantorer.

2. Anmilda organ ska tillhandahdlla och pd begiran ge myndigheten med ansvar for anmilda organ all relevant
dokumentation, inbegripet tillverkarens dokumentation, sd att denna kan utfora sina uppgifter avseende bedomning,
utseende, anmdlan, kontroll och overvakning och for att underldtta den bedomning som anges i detta kapitel.

3. For att sakerstilla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilaga VII fir kommissionen, i den mén detta ar
nodvindigt for att 1osa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genomférandeakter. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 37
Dotterbolag och underleverantorer

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter i samband med bedomning av Gverensstimmelse pa
underleverantorer eller anlitar ett dotterbolag for sddana uppgifter ska det kontrollera att underleverantorerna eller
dotterbolaget uppfyller de tillimpliga kraven i bilaga VII och informera myndigheten med ansvar fér anmélda organ om
detta.

2. De anmilda organen ska ha fullt ansvar for de uppgifter som underleverantorerna eller dotterbolagen utfort pa
deras vdgnar.

3. De anmilda organen ska offentliggora en forteckning 6ver sina dotterbolag.

4. Aktiviteter avseende bedomning av Overensstimmelse far liggas ut pd underleverantorer eller utforas av ett
dotterbolag, under forutsittning att den juridiska eller fysiska person som ansokt om bedémningen har informerats om
detta.

5. De anmilda organen ska hdlla alla relevanta dokument rorande verifiering av underleverantorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i enlighet med denna férordning tillgdngliga for myndigheten
med ansvar for anmélda organ.

Artikel 38
Ansokan om utseende frin organ for bedomning av 6verensstimmelse

1. Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska limna in en ansokan om utseende till myndigheten med ansvar for
anmilda organ.

2. Ansokan ska ange aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse enligt definitionen i denna férordning och
de typer av produkter for vilka organet ansoker om utseende samt innehdlla dokumentation som styrker att kraven
i bilaga VII 4r uppfyllda.

Nir det giller de organisatoriska och allmadnna krav och de krav péd kvalitetsledning som anges i avsnitten 1 och 2
i bilaga VI, far ett giltigt ackrediteringsintyg och motsvarande utvdrderingsrapport utfirdad av ett nationellt ackredite-
ringsorgan i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008 limnas och ska beaktas under den bedomning som beskrivs
i artikel 39. Den sokande ska dock pd begiran gora all den dokumentation som avses i forsta stycket tillginglig for att
visa overensstimmelse med de kraven.

3. Det anmailda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2 nir det sker relevanta dndringar, for
att myndigheten med ansvar for anmilda organ ska kunna 6vervaka och kontrollera att samtliga krav i bilaga VII
fortlopande uppfylls.
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Artikel 39
Bedomning av ansokan

1. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar kontrollera att den ans6kan som avses i artikel 38
ar fullstindig och begira att sokanden tillhandahéller eventuell saknad information. Nir ansokan ar fullstindig ska
myndigheten sinda den till kommissionen.

Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska i enlighet med sina egna forfaranden gé igenom ansokan och den
styrkande dokumentationen och utarbeta en preliminir bedémningsrapport.

2. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska overlimna den prelimindra bedémningsrapporten till
kommissionen, som omedelbart ska dversinda den till samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Senast 14 dagar efter det overlimnande som avses i punkt 2 i denna artikel ska kommissionen tillsammans med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter utnimna en gemensam bedémningsgrupp bestdende av tre
experter, savida inte sirskilda omstindigheter forutsitter ett annat antal experter, vilka valts frin den forteckning som
avses i artikel 40.2. En av experterna ska vara en foretridare for kommissionen och samordna den gemensamma
bedémningsgruppens aktiviteter. De tvd andra experterna ska komma frdn en annan medlemsstat d4n den dir det
ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse ar etablerat.

Den gemensamma bedomningsgruppen ska bestd av experter som ir behoriga att bedoma de aktiviteter avseende
bedomning av overensstimmelse och de typer av produkter som dr féremdl for ansokan eller, sirskilt nir bedomnings-
forfarandet inleds i enlighet med artikel 47.3, for att sikerstilla att det sirskilda problemet kan bedomas pé ett adekvat
satt.

4. Senast 90 dagar efter det att den har utnimnts ska den gemensamma bedomningsgruppen gd igenom den
dokumentation som limnats i ansokan enligt artikel 38. Den gemensamma bedomningsgruppen far ge dterkoppling till
eller krava ett fortydligande frin myndigheten med ansvar for anmilda organ vad giller ansokan och den planerade
bedémningen pé plats.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska tillsammans med den gemensamma bedémningsgruppen planera och
gora en bedomning pé plats av det ans6kande organet f6r bedomning av 6verensstimmelse och i forekommande fall av
sddana dotterbolag eller underleverantérer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for bedémning av
overensstimmelse.

Bedomningen pa plats av det ansokande organet ska ledas av myndigheten med ansvar for anmilda organ.

5. Observationer som ror bristande Gverensstimmelse med kraven i bilaga VII hos ett ansokande organ for
bedémning av Gverensstimmelse ska tas upp under bedomningsprocessen och diskuteras mellan myndigheten med
ansvar for anmilda organ och den gemensamma bedémningsgruppen i syfte att nd konsensus och losa eventuella
meningsskiljaktigheter om hur ansokan ska bedomas.

Efter bedomningen pa plats ska myndigheten med ansvar for anmalda organ for det ansokande organet for bedomning
av overensstimmelse forteckna de fall av sddan bristande Gverensstimmelse som framkom vid bedémningen och
sammanfatta bedomningen frn den gemensamma beddmningsgruppen.

Inom en faststilld tidsfrist ska det ansokande organet for bedomning av 6verensstimmelse limna in en korrigerande och
forebyggande handlingsplan for att dtgirda fall av bristande Gverensstimmelse till den nationella myndigheten.

6. Den gemensamma bedémningsgruppen ska inom 30 dagar frin slutforandet av bedomningen pd plats
dokumentera eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med avseende pd bedémningen och sinda dessa till
myndigheten med ansvar for anmilda organ.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha mottagit en korrigerande och forebyggande
handlingsplan frén det ansokande organet beddma om fall av bristande Overensstimmelse som konstaterats vid
bedomningen har dtgirdats pa lampligt sitt. I denna plan ska grundorsaken till den identifierade bristen och en tidsram
for genomforandet av dtgarderna i denna anges.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha godtagit den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna och sitt yttrande om planen till den gemensamma beddmningsgruppen. Den
gemensamma bedomningsgruppen far begira ytterligare fortydliganden och dndringar frin myndigheten med ansvar for
anmilda organ.
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Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska utarbeta sin slutliga beddmningsrapport, som ska omfatta
— resultatet av bedomningen,

— en bekriftelse av att de korrigerande och forebyggande dtgirderna har atgirdats pd lampligt sitt och dar sd krévts
genomforts,

— eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med den gemensamma bedomningsgruppen, och i forekommande fall
— Utseendets rekommenderade omfattning.

8. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska limna sin slutliga bedomningsrapport och i tillimpliga fall
utkastet till utseende till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter och den gemensamma
bedémningsgruppen.

9. Den gemensamma bedomningsgruppen ska till kommissionen avge ett slutligt yttrande om den
bedémningsrapport som myndigheten med ansvar f6r anmilda organ utarbetat, och i tillimpliga fall, om utkastet till
utseende senast 21 dagar efter att ha mottagit dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska limna detta
slutliga yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Inom 42 dagar efter att ha mottagit den
gemensamma bedoémningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen utfirda en rekommendation om utkastet till
utseende, vilken myndigheten med ansvar f6r anmélda organ ska ta vederborlig hinsyn till vid sitt beslut om utseendet
av det anmalda organet.

10. Kommissionen fir genom genomférandeakter anta atgarder som anger nirmare bestimmelser for forfaranden
och rapporter for ansokan om utseende enligt artikel 38 och bedomningen av ansokan enligt den hir artikeln. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 40

Utnimning av experter for gemensam bedémning av ansokningar om utseende

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska utndmna experter med kompetens att bedéma organ for bedomning av
overensstimmelse inom omradet medicintekniska produkter att delta i de aktiviteter som avses i artiklarna 39 och 48.

2. Kommissionen ska uppritta en forteckning 6ver experter som utndmnts enligt punkt 1 i denna artikel, tillsammans
med information om deras sirskilda kompetensomrdde och sakkunskap. Forteckningen ska goras tillginglig for
medlemsstaternas behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 57.

Artikel 41

Sprikkrav

Alla handlingar som krévs enligt artiklarna 38 och 39 ska upprittas pd ett eller flera sprak, vilka ska faststillas av den
ber6rda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket Overviga att for hela eller delar av den berorda
dokumentationen godkdnna och anvinda ett sprdk som allmént forstds inom det medicinska omradet.

Kommission ska tillhandahalla nodvandiga oversittningar av dokumentationen enligt artiklarna 38 och 39 eller delar av
den till ett officiellt unionssprék, sd att den ldtt kan forstds av den gemensamma bedémningsgrupp som utnimnts
i enlighet med artikel 39.3.

Artikel 42
Utseende- och anmiilningsférfarande

1. Medlemsstaterna far endast utse de organ for bedomning av 6verensstimmelse for vilka bedomningen enligt artikel
39 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga VIL

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anmila vilka organ for bedémning av
overensstimmelse de har utsett, med hjilp av det elektroniska anmalningsverktyget inom den databas for anmilda organ
som utvecklats och forvaltas av kommissionen (Nando).

3. Anmilan ska tydligt, och med hjilp av de koder som avses i punkt 13 i denna artikel, specificera omfattningen for
utseendet, med uppgift om vilka aktiviteter avseende bedémning av Gverensstimmelse enligt definitionen i denna
forordning det giller, vilka typer av produkter som det anmilda organet dr behorigt att bedéma och, utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 44, eventuella villkor férknippade med utseendet.
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4. Anmilan ska atfoljas av den slutliga bedémningsrapporten frin myndigheten med ansvar for anmélda organ, den
gemensamma  bedomningsgruppens  slutliga  yttrande enligt artikel 39.9 och rekommendationen frin
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den anmilande medlemsstaten inte foljer samordnings-
gruppens rekommendation, ska detta vederborligen motiveras.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 ska den anmailande medlemsstaten informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade med utseendet och tillhandahélla styrkande dokumentation
rorande arrangemangen for att se till att det anmilda organet overvakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven
i bilaga VIL

6. En medlemsstat eller kommissionen fir inom 28 dagar frin den anmilan som avses i punkt 2 gora motiverade
skriftliga invdndningar mot det anmalda organet eller mot den 6vervakning av det anmailda organet som myndigheten
med ansvar for anmalda organ genomfor. Om ingen invindning gors ska kommissionen inom 42 dagar efter det att den
har mottagit anmélan enligt punkt 2 offentliggéra anmilan i Nando.

7. Nir en medlemsstat eller kommissionen gor invindningar i enlighet med punkt 6, ska kommissionen ta upp
frdgan i samordningsgruppen for medicintekniska produkter inom tio dagar efter utgingen av den tidsfrist som avses
i punkt 6. Efter samrdd med berorda parter ska samordningsgruppen limna sitt yttrande senast 40 dagar efter det att
frigan lades fram f6r gruppen. Om samordningsgruppen anser att anmalan kan godtas, ska kommissionen inom 14
dagar offentliggora anmilan i Nando.

8. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha horts i enlighet med punkt 7 bekriftar en
befintlig invindning eller framfor en ny sddan, ska den anmilande medlemsstaten limna ett skriftligt svar pd
samordningsgruppens yttrande inom 40 dagar fran det att den tagit emot det. [ svaret ska de invindningar som
framforts i yttrandet behandlas och skidlen anges for den anmilande medlemsstatens beslut att utse eller inte utse
organet for bedomning av Gverensstimmelse.

9. Om den anmilande medlemsstaten beslutar att faststilla sitt beslut att utse organet for bedomning av
overensstimmelse, och motiverar detta i enlighet med punkt 8, ska kommissionen inom 14 dagar efter det att den har
informerats om anmilan offentliggora den i Nando.

10.  Nir kommissionen offentliggér anmélan i Nando, ska den dven ligga till informationen om anmalan av det
anmélda organet i det elektroniska system som avses i artikel 57, tillsammans med de handlingar som anges i punkt 4
i den hir artikeln och det yttrande och de svar som avses i punkterna 7 och 8 i den hir artikeln.

11.  Utseendet ska vara giltigt frdn och med dagen efter det att anmilan har offentliggjorts i Nando. I den
offentliggjorda anmilan ska omfattningen for de lagliga aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse som det
anmadlda organet far utova anges.

12.  Det berorda organet for bedomning av 6verensstimmelse fir utova aktiviteter i egenskap av anmilt organ endast
efter det att utseendet har blivit giltigt i enlighet med punkt 11.

13.  Kommissionen ska senast den 26 november 2017 genom genomforandeakter uppritta en forteckning over koder
och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens utseende. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. Kommissionen fér efter
att ha hort samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter uppdatera forteckningen, bland annat pd grundval av
information som hirrér frin den samordningsverksamhet som beskrivs i artikel 48.

Artikel 43
Identifikationsnummer och férteckning 6ver anmilda organ

1. Varje anmalt organ for vilket anmilan blir giltig i enlighet med artikel 42.11 ska ges ett identifikationsnummer av
kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer, dven om det anmils i enlighet med flera
unionsakter. Organ som anmilts i enlighet med direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG ska, om de framgangsrikt
utses i enlighet med denna forordning, behélla det identifikationsnummer som de har tilldelats i enlighet med de
direktiven.

2. Kommissionen ska i Nando ge allménheten tillgdng till forteckningen over de organ som anmilts i enlighet med
denna forordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats och aktiviteterna avseende
bedémning av overensstimmelse enligt definitionen i denna forordning samt de typer av produkter som de har anmalts
for. Kommissionen ska dven goéra denna forteckning tillginglig via det elektroniska system som avses i artikel 57.
Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.
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Artikel 44
Overvakning och ny bedémning av anmilda organ

1. De anmilda organen ska utan drojsmal, och senast inom 15 dagar, underritta myndigheten med ansvar for
anmailda organ om relevanta dndringar som kan paverka deras efterlevnad av kraven i bilaga VII eller deras formaga att
bedriva de aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

2. Myndigheter med ansvar for anmilda organ ska overvaka de anmilda organ som ar etablerade pé dess territorium
och dotterbolag och underleverantorer till dessa for att sakerstilla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgor sina
skyldigheter enligt denna forordning. De anmilda organen ska pd begiran av deras myndighet med ansvar for anmilda
organ tillhandahélla all den relevanta information och dokumentation som krévs for att myndigheten, kommissionen
och andra medlemsstater ska kunna kontrollera att denna forordning efterlevs.

3. Om kommissionen eller myndigheten i en medlemsstat limnar in en forfrdgan till ett anmalt organ etablerat pé en
annan medlemsstats territorium rorande en bedomning av Gverensstimmelse som det anmilda organet har gjort, ska
den 6verlimna en kopia av forfragan till myndigheten med ansvar for anmilda organ i denna andra medlemsstat. Det
ber6rda anmilda organet ska utan drojsmdl och senast inom 15 dagar svara pa en sddan forfrigan. Myndigheten med
ansvar for anmilda organ i den medlemsstat dir organet 4r etablerat ska sikerstilla att forfragningar frdn myndigheter
i andra medlemsstater eller frin kommissionen dtgirdas av det anmilda organet, utom om det finns legitima skil att inte
gora det, varvid drendet fir hanskjutas till samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

4. Minst en gdng om dret ska myndigheterna med ansvar for anmilda organ géra en fornyad bedémning av om de
anmilda organ som dr etablerade pé deras respektive territorium, och i férekommande fall dotterbolagen och underleve-
rantorerna under dessa organs ansvar, fortfarande uppfyller kraven och fullgér sina skyldigheter enligt bilaga VII. Denna
granskning ska innefatta en revision pd plats av varje anmalt organ och vid behov av dess dotterbolag och underleve-
rantorer.

Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska genomfora sin Gvervakning och bedomning i enlighet med en é&rlig
bedomningsplan for att sikerstilla att den pd ett effektivt sitt kan Overvaka att det anmailda organet fortsitter att
uppfylla kraven i denna forordning. Denna plan ska innehalla en motiverad tidsplan for hur ofta det anmilda organet
och, sdrskilt, anknutna dotterbolag och underleverantorer ska bedomas. Myndigheten ska limna in sin arliga plan for
overvakning och bedomning for varje anmilt organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen.

5. Den overvakning av anmilda organ som utférs av myndigheten med ansvar for anmilda organ ska omfatta
observerad revision av anmilda organs personal, inbegripet vid behov dotterbolagens och underleverantorernas personal,
dd den personalen utfor bedomning av kvalitetsledningssystem vid en tillverkares anliggning.

6.  Vid den overvakning av anmilda organ som goérs av myndigheten med ansvar for anmalda organ ska uppgifter
som hirror frdn marknadskontroll, sikerhetsévervakning samt 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
beaktas.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska sorja for en systematisk uppfoljning av klagomél och annan
information, dven fran andra medlemsstater, som kan tyda pd att ett anmalt organ inte fullgér sina skyldigheter eller att
det avviker fran sedvanlig praxis eller bésta praxis.

7. Myndigheten med ansvar for anmailda organ far, utover regelbunden overvakning eller bedomningar pa plats,
utfora bedomningar med kort varsel, oanmilda bedomningar eller bedomningar av en sirskild anledning, om det ar
nodvindigt for att hantera ett sirskilt problem eller for att kontrollera om kraven uppfylls.

8.  Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska granska de anmailda organens bedomningar av tillverkares
tekniska dokumentation, sirskilt den kliniska utvirderingsdokumentationen i enlighet med den nirmare beskrivningen
i artikel 45.

9.  Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska dokumentera och registrera alla uppgifter rorande bristande
overensstimmelse frin det anmailda organets sida med kraven i bilaga VII och &vervaka att korrigerande och
forebyggande dtgirder genomfors i tid.

10.  Tre dr efter att ett anmalt organ har anmalts och dterigen vart fjarde ar ddrefter ska en fullstindig ny bedémning
for att faststdlla om det anmilda organet fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII géras av myndigheten med ansvar for
anmélda organ i den medlemsstat dir organet dr etablerat och av en gemensam bedomningsgrupp som utndmnts med
avseende pd forfarandet i artiklarna 38 och 39.



L 117/46 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

11.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra punkt 10 i syfte
att indra den frekvens med vilken en fullstindig ny bedémning som avses i den punkten ska utforas.

12.  Medlemsstaterna ska minst en gdng om dret limna en rapport till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om sin overvakning och bedémning pd plats av anmilda organ och, i tillimpliga fall,
dotterbolag och underleverantorer. Rapporten ska innehdlla nirmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet,
inbegripet verksamhet i enlighet med punkt 7, och ska behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen, men ska innehdlla en sammanfattning som ska goras allmant tillganglig.

Sammanfattningen av rapporten ska laggas in i det elektroniska system som avses i artikel 57.

Artikel 45

Granskning av de anmilda organens bedémning av teknisk dokumentation och klinisk utvirdering-
sdokumentation

1. Myndigheten med ansvar fér anmalda organ ska som en del av sin fortlopande Gvervakning av anmilda organ
granska ett lampligt antal av de anmalda organens bedomningar av tillverkares tekniska dokumentation, sirskilt den
kliniska utvirderingsdokumentation som avses i avsnitt 6.1 ¢ och d i bilaga II, for att kontrollera de slutsatser som det
anmilda organet har dragit utifrin den information som tillverkaren har lagt fram. De granskningar som utfors av
myndigheten med ansvar for anmalda organ ska goras bdde externt och pa plats.

2. Det urval som ska granskas i enlighet med punkt 1 ska vara planerat och representativt for de typer av produkter,
och riskerna forknippade med dessa, som det anmilda organet utfirdar intyg for, i synnerhet med hogriskprodukter,
samt vara vederborligen motiverat och dokumenterat i en urvalsplan, som myndigheten med ansvar for anmilda organ
ska tillhandahélla pd begiran av samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska granska om det anmilda organets bedomning har genomforts
korrekt och ska kontrollera de forfaranden som anvints, tillhérande dokumentation och det anmilda organets slutsatser.
Sédana kontroller ska inbegripa tillverkarens tekniska dokumentation och kliniska utvirderingsdokumentation pé vilken
det anmilda organet har grundat sin bedomning. Sddan granskning ska genomféras med anvindning av gemensamma
specifikationer.

4. Granskningarna ska dven ingd i den nya bedomningen av anmailda organ som avses i artikel 44.10 och den
gemensamma bedomning som avses i artikel 47.3. Granskningarna ska utféras med anvindning av limplig sakkunskap.

5. P4 grundval av rapporter om dessa granskningar och bedomningar frin myndigheten med ansvar for anmilda
organ eller de gemensamma bedomningsgrupperna, av resultaten av den marknadskontroll, sikerhetsovervakning och
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som beskrivs i kapitel VII, av den kontinuerliga 6vervakningen
av tekniska framsteg eller av identifieringen av farhdgor och nya problem i frdga om produkters sikerhet och prestanda,
far samordningsgruppen for medicintekniska produkter rekommendera att det urval som gors enligt denna artikel, ska
omfatta en storre eller mindre andel av den tekniska dokumentation och den kliniska utvirderingsdokumentation som
bedoms av ett anmalt organ.

6. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla nirmare bestimmelser for, tillhorande dokument samt
samordningen av den granskning av bedomningar av teknisk dokumentation och klinisk utvirderingsdokumentation
som avses i denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 46

Andringar betriffande utseende och anmilan

1. Myndigheten med ansvar f6r anmilda organ ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
relevanta dndringar betriffande utseendet av ett anmalt organ.

De forfaranden som beskrivs i artiklarna 39 och 42 ska tillimpas pd utvidgningar av utseendets omfattning.

I frdga om andra dndringar 4n en utvidgning av utseendets omfattning ska de forfaranden som faststills i foljande
punkter tillimpas.
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2. Kommissionen ska omedelbart offentliggéra den dndrade anmilan i Nando. Kommissionen ska omedelbart
registrera information om andringar av det anmilda organets utseende i det elektroniska system som avses i artikel 57.

3. Om ett anmilt organ beslutar att upphéra med sin verksamhet avseende bedémning av Gverensstimmelse, ska det
sd snart som mojligt och, om upphorandet dr planerat, ett dr innan det upphor med verksamheten underritta
myndigheten med ansvar for anmilda organ och de berorda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en
tillfdllig period av nio médnader efter det att det anmilda organets verksamhet upphort pé villkor att ett annat anmilt
organ skriftligen har bekriftat att det kommer att ta ansvar for de produkter som omfattas av intygen. Det nya anmalda
organet ska utfora en fullstindig bedomning av de produkter det giller fére utgdngen av denna period, innan de utfirdar
nya intyg for dem. Om det anmalda organet har upphért med sin verksamhet ska myndigheten med ansvar f6r anmalda
organ aterkalla utseendet.

4. Om myndigheten med ansvar for anmilda organ har konstaterat att ett anmalt organ inte lingre uppfyller kraven
i bilaga VII, att det underldter att fullgéra sina skyldigheter eller att det inte har genomfort de nodvindiga korrigerande
dtgdrderna, ska myndigheten, beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna
ar, tillfalligt aterkalla utseendet, begrinsa det eller helt eller delvis dterkalla det slutgiltigt. En tillfallig aterkallelse far inte
vara langre dn ett dr och kan forlingas en gang med lika lang tid.

Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om tillfillig terkallelse, begriansningar eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende.

5. Om utseendet av ett anmilt organ har aterkallats tillfalligt eller begrinsats, eller helt eller delvis &terkallats
slutgiltigt, ska det anmilda organet underritta de berorda tillverkarna senast inom tio dagar.

6. I hindelse av begransningar eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett utseende ska den nationella myndigheten
med ansvar for anmilda organ vidta limpliga atgdrder for att sakerstilla att det berérda anmilda organets
dokumentation behlls och gora den tillginglig for myndigheterna i andra medlemsstater med ansvar for anmalda organ
och myndigheter med ansvar for marknadskontroll p& deras begiran.

7. I hidndelse av begrinsningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska den nationella myndigheten
med ansvar for anmélda organ

a) bedoma paverkan pd de intyg som det anmalda organet utfirdat,

b) overlimna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de andra medlemsstaterna inom tre mdnader efter
att ha anmdlt dndringarna av utseendet,

¢) for att sikerstdlla att en produkt pd marknaden ir siker, ldgga det anmilda organet att, inom en rimlig tid som
myndigheten faststiller, tillfalligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utfirdats pé felaktiga grunder,

d) i det elektroniska system som avses i artikel 57 fora in information om intyg som den har krivt ska dras tillbaka
tillfalligt eller slutgiltigt,

e) via det elektroniska system som avses i artikel 57 underritta den behériga myndigheten for medicintekniska
produkter i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site om vilka intyg den har krévt ska dras tillbaka tillfalligt eller
slutgiltigt. Denna behoriga myndighet ska vidta lampliga atgirder, om s dr nédvindigt for att undvika en potentiell
hilso- eller sdkerhetsrisk for patienter, anvindare eller andra personer.

8. Med undantag for intyg som utfirdats péd felaktiga grunder, och om ett utseende har aterkallats tillfalligt eller
begrinsats, ska intygen alltjamt vara giltiga i f6ljande fall:

a) Om myndigheten med ansvar for anmilda organ inom en mdanad frin och med den tillfilliga dterkallelsen eller
begrinsningarna har bekriftat att det inte finns ndgot sikerhetsproblem avseende de intyg som berérs av den
tillfdlliga dterkallelsen eller begrinsningarna, och myndigheten med ansvar for anmalda organ har angett en tidsfrist
och dtgirder som forvintas leda till att den tillfdlliga dterkallelsen eller begransningarna havs.

b) Myndigheten med ansvar for anmalda organ har bekriftat att inga intyg av betydelse for den tillfilliga dterkallelsen
ska utfirdas, dndras eller utfirdas pd nytt under den tid som den tillfilliga dterkallelsen eller begrinsningarna galler
och anger huruvida det anmélda organet har kapacitet att fortsitta att vervaka och ansvara for de befintliga intyg
som utfirdats for den period som den tillfilliga dterkallelsen eller begrinsningarna giller. Om myndigheten med
ansvar for anmalda organ faststiller att det anmilda organet inte har kapacitet att uppritthélla befintliga intyg som
utfirdats ska tillverkaren, senast tre manader efter den tillfilliga aterkallelsen eller begrdnsningarna, tillhandahilla den
behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den medlemsstat dar tillverkaren av den produkt som intyget
giller har sitt site en skriftlig bekraftelse att ett annat kvalificerat anmilt organ tillfilligt tar pa sig det anmalda
organets uppgifter att 6vervaka och fortsitta att ansvara for intygen under det tid som den tillfilliga aterkallelsen eller
begrinsningarna giller.



L 117/48 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

9.  Med undantag for intyg som utfirdats pd felaktiga grunder och fall dir ett utseende har dterkallats ska intygen
fortsitta att vara giltiga i nio manader under foljande omstandigheter:

a) Om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den medlemsstat dir tillverkaren av den produkt
som intyget giller har sitt site har bekriftat att det inte finns ndgot sikerhetsproblem med de berérda produkterna.

b) Ett annat anmélt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att ansvara for dessa produkter och att
det kommer att ha slutfért en bedomning av dem inom tolv manader efter det att utseendet har dterkallats slutgiltigt.

Under de omstidndigheter som avses i forsta stycket fir den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den
medlemsstat dar tillverkaren av den produkt som intyget giller har sitt site forldnga intygens provisoriska giltighet med
ytterligare perioder av tre manader i taget, dock liangst i tolv ménader sammanlagt.

Myndigheten eller det anmilda organ som tagit pa sig de uppgifter som skulle utforas av det anmilda organ som berérs
av dndringen av utseendet ska omedelbart informera kommissionen, medlemsstaterna och de andra anmilda organen
om éndringen av dessa uppgifter.

Artikel 47
Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter undersoka alla fall dir
den gjorts uppmarksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmilt organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller
underleverantorer alltjgmt uppfyller kraven i bilaga VII eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den relevanta
myndigheten med ansvar for anmalda organ underrittas och ges tillfélle att undersoka dessa problem.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begiran ge kommissionen all information om utseendet av det berérda
anmilda organet.

3. Kommissionen fér tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter, beroende pa vad som ar
tillimpligt, inleda ett bedomningsforfarande enligt artikel 39.3 och 39.4, nidr det finns rimliga tvivel om huruvida ett
anmalt organ eller ett anmilt organs dotterbolag eller underleverantér fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII och nir
den undersokning som genomforts av myndigheten med ansvar for anmilda organ inte helt och fullt anses ha utrett
dessa tvivel, eller pa begiran av myndigheten med ansvar for anmalda organ. Rapporteringen och resultatet av denna
bedomning ska folja principerna i artikel 39. Som ett alternativ, beroende pd hur allvarligt problemet &r, fir
kommissionen tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter begira att myndigheten med
ansvar for anmilda organ later upp till tvd experter fran den forteckning som faststills i enlighet med artikel 40 delta
i en beddomning pé plats som en del av den planerade kontrollen och bedomningen i enlighet med artikel 44 och den
arliga bedomningsplan som avses i artikel 44.4.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte lingre uppfyller kraven for utseendet ska den meddela
detta till den anmélande medlemsstaten och anmoda den att vidta erforderliga korrigerande dtgirder, inklusive vid behov
begrinsa utseendet eller dterkalla det tillfilligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar nddvindiga korrigerande atgirder fir kommissionen genom genomférandeakter begrinsa
utseendet eller aterkalla det tillfilligt eller slutgiltigt. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3. Kommissionen ska underritta den berorda medlemsstaten om sitt beslut och
uppdatera Nando och det elektroniska system som avses i artikel 57.

5.  Kommissionen ska sikerstilla att all konfidentiell information som erhdlls i samband med unders6kningarna
behandlas darefter.

Artikel 48

Inbordes utvirdering och utbyte av erfarenheter mellan myndigheter med ansvar fér anmilda
organ

1.  Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenheter och praktisk administrativ samordning
mellan myndigheterna med ansvar for anmilda organ. Ett sddant utbyte ska bla. omfatta foljande:

a) Framtagande av dokument med bésta praxis rorande den verksamhet som myndigheterna med ansvar for anmalda
organ utfor.
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b) Framtagande av dokument med riktlinjer for de anmilda organen med avseende pd genomférandet av denna
forordning.

¢) De i artikel 40 avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

d) Overvakning av trender relaterade till andringar i utseenden och anmélan och trender i friga om 4terkallelser av intyg
och 6verforingar mellan anmilda organ.

e) Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten nir det giller de koder som beskriver omfattningen enligt
artikel 42.13.

f) Framtagande av en mekanism f6r inbérdes utvirdering mellan myndigheterna och kommissionen.

g) Metoder for att informera allminheten om myndigheternas och kommissionens overvaknings- och kontroll-
verksamhet i friga om anmélda organ.

2. Myndigheterna med ansvar for anmailda organ ska delta i en inbordes utvirdering vart tredje ar genom den
mekanism som tagits fram i enlighet med punkt 1 i denna artikel. Sddana utvirderingar ska i normala fall genomforas
parallellt med de gemensamma bedémningar pd plats som avses i artikel 39. En myndighet kan som ett alternativ vilja
att lata sddana utvdrderingar genomforas som en del av myndighetens 6vervakning enligt artikel 44.

3. Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahélla stod for genomférandet av mekanismen for inbordes
utvirdering.

4.  Kommissionen ska sammanstilla en drlig sammanfattande rapport om aktiviteterna avseende inbordes utvirdering
som ska goras tillginglig for allménheten.

5.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla narmare bestimmelser och tillhorande handlingar for
mekanismen for inbordes utvirdering, utbildning och kvalifikationer enligt punkt 1 i denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 49

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstalla att limplig samordning och limpligt samarbete mellan de anmalda organen upprittas och
bedrivs genom en samordningsgrupp av anmalda organ for medicintekniska produkter, dven medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Denna grupp ska triffas regelbundet och minst en gang om &ret.

De organ som anmilts i enlighet med denna forordning ska delta i den gruppens arbete.

Kommissionen fér faststdlla nirmare bestimmelser for hur samordningsgruppen av anmilda organ fungerar.

Artikel 50
Forteckning 6ver standardavgifter

De anmailda organen ska uppritta och offentliggora forteckningar over sina standardavgifter for utforande av
bedomningar av Gverensstimmelse.

KAPITEL V

KLASSIFICERING OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

AVSNITT 1

Klassificering
Artikel 51
Klassificering av produkter

1. Produkterna ska delas in i klasserna I, Ila, IIb och III, pd grundval av produkternas avsedda dndamal och de
inneboende riskerna med dem. Klassificeringen ska utforas i enlighet med bilaga VIIL
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2. Tvister mellan tillverkaren och det berérda anmalda organet som ror tillimpningen av bilaga VIII ska hdnskjutas
for beslut till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site. Om tillverkaren inte har ndgot
registrerat foretag i unionen och dnnu inte har utsett nigon auktoriserad representant ska fragan hinskjutas till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr den auktoriserade representant som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista
strecksatsen i bilaga IX har sitt site. Om det anmilda organet 4r etablerat i en annan medlemsstat dn tillverkaren ska den
behoriga myndigheten fatta sitt beslut efter samrad med den behoriga myndigheten i den medlemsstat som utsett det
anmadlda organet.

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site ska underritta samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pd begdran goras tillgingligt.

3. Pi begiran av en medlemsstat ska kommissionen, genom genomférandeakter, efter att ha hort
samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter besluta om foljande:

a) Hur bilaga VIII ska tillimpas pé en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp, i syfte att faststilla hur sddana
produkter ska klassificeras.

b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhilsoskil, som grundar sig pd ny vetenskaplig evidens
eller information som blir tillganglig i samband med sdkerhetsévervakning och marknadskontroll ska omklassificeras
av hilsoskil och dirmed frdngd bilaga VIIL

4. Kommissionen fir ocksd, pa eget initiativ och efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
genom genomforandeakter fatta beslut om de frigor som avses i punkt 3 a och b.

5. For att sdkerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga VIII, och med beaktande av relevanta vetenskapliga utlitanden
fran relevanta vetenskapliga kommittéer, fir kommissionen anta genomforandeakter i den man detta dr nodvindigt for
att 1osa problemen med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.

6. De genomforandeakter som avses i punkterna 3, 4 och 5 i den hidr artikeln ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

AVSNITT 2

Bedomning av dverensstimmelse
Artikel 52
Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

1. Innan tillverkarna slipper ut en produkt pd marknaden ska de gora en bedomning av Gverensstimmelse avseende
denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som anges
i bilagorna IX-XI.

2. Innan man tar i bruk en produkt som inte har slippts ut pd marknaden ska tillverkarna géra en bedémning av
overensstimmelse avseende denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som anges i bilagorna IX-XL

3. Tillverkare av produkter i klass III, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska genomgd en
bedémning av dverensstimmelse enligt bilaga IX. Tillverkaren kan som ett alternativ vilja att tillimpa en bedémning av
overensstimmelse enligt bilaga X i kombination med en bedémning av overensstimmelse enligt bilaga XI.

4. Tillverkare av produkter i klass IIb, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska bli foremal for
en bedémning av overensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, inklusive en bedémning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 4 i den bilagan foér minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

For implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar
forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon, ska bedéomningen av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4
i bilaga IX tillimpas for varje produkt.

Tillverkaren far som ett alternativ vélja att tillimpa en beddmning av Gverensstimmelse som grundar sig pa typkontroll
enligt bilaga X i kombination med en bedémning av Gverensstimmelse som grundar sig pd kontroll av produktens
overensstimmelse enligt bilaga XL
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5. Om det dr motiverat utifrn viletablerad teknologi, liknande den som anvinds i de undantagna produkter som
ingdr i forteckningen i punkt 4 andra stycket i denna artikel, som anvinds i andra implantat i klass IIb eller om det ar
berittigat for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av
folkhilsan ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra den
forteckningen genom att ligga till andra typer av implantat i klass IIb till forteckningen eller stryka produkter fran den.

6.  Tillverkare av produkter i klass Ila, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska vara foremal for
en bedomning av overensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, dédribland en bedémning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 4 i den bilagan for minst en representativ produkt for varje produktkategori.

Tillverkaren fdr som ett alternativ vilja att uppritta den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III
i kombination med en bedomning av overensstimmelse enligt avsnitt 10 eller avsnitt 18 i bilaga XI. Bedomningen av
den tekniska dokumentationen ska tillimpas for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

7. Tillverkare av produkter i klass I, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska forsikra att deras
produkter overensstimmer med kraven genom den EU-forsikran om Overensstimmelse som avses i artikel 19, efter att
ha upprittat den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och II. Om de produkterna slipps ut pd marknaden
i sterilt skick, har en mitfunktion eller ar kirurgiska flergangsinstrument ska tillverkaren tillimpa forfarandena
i kapitlen I och III i bilaga IX, eller i del A i bilaga XI. Det anmailda organets deltagande i dessa forfaranden ska dock
begrinsas till

a) de aspekter som ror skapandet, sikerstillandet och uppritthéllandet av de sterila forhallandena, ndr det giller
produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick,

b) de aspekter som ror produkternas overensstimmelse med de madttekniska kraven, nir det giller produkter med en
matfunktion,

¢) de fall som giller kirurgiska flergdngsinstrument och som rér rengéring, desinfektion, sterilisering, underhéll och
funktionstestning samt relaterade bruksanvisningar.

8.  Tillverkare av specialanpassade produkter ska tillimpa forfarandet i bilaga XIII och utarbeta en forklaring enligt
avsnitt 1 i den bilagan innan sddana produkter slipps ut pd marknaden.

Utover det forfarande som giller enligt forsta stycket ska tillverkare av specialanpassade implantat i klass III ocksé
omfattas av forfarandet f6r bedomning av overensstimmelse enligt kapitel I i bilaga IX. Tillverkaren far som ett alternativ
vilja att tillimpa en bedomning av 6verensstimmelse enligt del A i bilaga XI.

9. Utover de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i denna artikel for de produkter som avses
i artikel 1.8 forsta stycket ska forfarandet enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa tillimpas.

10.  Utover de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i denna artikel for de produkter som i enlighet med
artikel 1.6 f eller 1.6 g och 1.10 forsta stycket omfattas av denna forordning ska forfarandet enligt avsnitt 5.3 i bilaga IX
eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa tillimpas.

11.  Utover de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 for de produkter som bestir av substanser eller
kombinationer av substanser som 4r avsedda att foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller att anvindas pd
hud och som absorberas av eller sprids lokalt i manniskokroppen ska forfarandet enligt avsnitt 5.4 i bilaga IX eller
avsnitt 6 i bilaga X ocksd tillimpas.

12.  Den medlemsstat dir det anmaélda organet dr etablerat far krdva att all eller viss dokumentation, inklusive teknisk
dokumentation och revisions-, bedomnings- och inspektionsrapporter, som ror de forfaranden som avses
i punkterna 1-7 och 9-11 gors tillginglig pa ett eller flera av unionens officiella sprék, som den medlemsstaten
faststdller. Om inga sddana krav finns ska handlingarna finnas tillgingliga pd nigot av unionens officiella sprak som det
anmadlda organet godtar.

13.  Provningsprodukter ska uppfylla kraven i artiklarna 62-81.



L 117/52 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

14.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla nirmare bestimmelser och forfaranden for att sikerstilla
att de anmilda organen tillimpar forfarandena for bedémning av Gverensstimmelse pd ett enhetligt sitt i frdga om
foljande:

a) Frekvens och urvalsgrund for stickprov for bedémningen av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 2.3 tredje
stycket och 3.5 i bilaga IX for produkter i klasserna Ila och IIb och enligt avsnitt 10.2 i bilaga XI for produkter
i klass Ia.

b) Minimifrekvens for de anmalda organens oanmilda revisioner pd plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4
i bilaga IX, med beaktande av riskklass och produkttyp.

c) Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska goras av de anmilda organen i samband
med stickprov, bedomning av den tekniska dokumentationen och typkontroll i enlighet med avsnitten 3.4 och 4.3
i bilaga IX, avsnitt 3 i bilaga X och avsnitt 15 i bilaga XI.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 53
Anmilda organs medverkan i forfaranden for bedomning av verensstimmelse

1. Om det enligt forfarandet for bedomning av overensstimmelse kravs medverkan av ett anmilt organ far
tillverkaren ldmna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ, forutsatt att det anmilda organ som valts har utsetts for
att utfora bedomningar av overensstimmelse med avseende pa de berorda produkttyperna. Tillverkaren fir inte ldimna in
en ans6kan parallellt till ett annat anmilt organ for samma forfarande for bedémning av overensstimmelse.

2. Om en tillverkare drar tillbaka sin ansokan innan det anmilda organet har fattat ett beslut om bedomningen av
overensstimmelse ska det berorda anmilda organet via det elektroniska system som avses i artikel 57 underritta ovriga
anmailda organ.

3. Nir tillverkarna enligt punkt 1 limnar in en ansokan till ett anmalt organ ska de ange huruvida de har dragit
tillbaka en ansokan som de limnat till ett annat anmélt organ innan detta anmilda organ har fattat ett beslut och
informera om eventuella tidigare ansokningar fér samma bedémning av 6verensstimmelse som har avslagits av ett annat
anmalt organ.

4. Det anmilda organet fir begdra sddan information eller sddana data frin tillverkaren som 4r nodvindig for att
korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

5. Anmilda organ och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nodvindig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika omrddet och std fria frin varje
patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av Gverensstimmelse, sarskilt frdn personer eller grupper av personer som berdrs av resultaten av denna
verksamhet.

Artikel 54
Forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering av vissa produkter i klass III och klass IIb

1. Utover det eller de forfaranden som giller enligt artikel 52, ska ett anmilt organ tillimpa f6rfarandet for samrdd
vid Klinisk utvirdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i bilaga X, beroende pd vad som ar tillimpligt,
vid bedomningen av overensstimmelse av foljande produkter:

a) implantat i klass IIT, och

b) aktiva produkter i klass IIb som 4r avsedda for att administrera och/eller avldgsna likemedel, i enlighet med avsnitt
6.4 i bilaga VIII (regel 12).

2. Det forfarande som avses i punkt 1 ska inte krivas for produkter som dir avses

a) vid fornyelse av intyg som utfirdats enligt denna férordning,
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b) om produkten har utformats genom éndringar av en produkt som samma tillverkare redan salufort for samma
avsedda dndamadl, under forutsittning att tillverkaren pd ett for det anmélda organet tillfredsstillande sdtt har visat att
dndringarna inte negativt paverkar produktens nytta/riskforhdllande, eller

¢) om principerna for den kliniska utvirderingen av produkttypen eller produktkategorin har behandlats i en gemensam
specifikation enligt artikel 9 och det anmalda organet bekriftar att tillverkarens kliniska utvirdering av produkten har
utforts i enlighet med den relevanta gemensamma specifikationen for klinisk utvirdering av den typen av produkter.

3. Det anmalda organet ska underritta de behoriga myndigheterna, myndigheten med ansvar for anmilda organ och
kommissionen via det elektroniska system som avses i artikel 57 om huruvida det forfarande som avses i punkt 1 i den
hér artikeln ska tillimpas. Underrittelsen ska atfoljas av beddmningsrapporten fran den kliniska utvirderingen.

4. Kommissionen ska uppritta en arlig oversikt 6ver produkter som har varit foremal for det forfarande som anges
avsnitt 5.1 i bilaga IX och som avses i avsnitt 6 i bilaga X. Den darliga oversikten ska innehalla underrittelser enligt
punkt 3 i denna artikel och avsnitt 5.1 e i bilaga IX och en f6rteckning 6ver de fall dar det anmilda organet inte har foljt
expertpanelens rddgivning. Kommissionen ska ligga fram denna oversikt for Europaparlamentet, rddet och
samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter.

5. Kommissionen ska senast den 27 maj 2025 utarbeta en rapport om hur denna artikel fungerar och lidgga fram den
for Europaparlamentet och rddet. I rapporten ska hinsyn tas till de arliga oversikterna och eventuella tillgingliga
relevanta rekommendationer frén samordningsgruppen for medicintekniska produkter. P4 grundval av denna rapport ska
kommissionen vid behov ldmna f6rslag till dndringar av denna forordning.

Artikel 55

Mekanism for granskning av bedomningar av 6verensstimmelse av vissa produkter i klass III och
produkter i klass IIb

1. Ett anmalt organ ska underritta de behoriga myndigheterna om intyg som det har beviljat f6r produkter som har
genomgdtt en bedomning av overensstimmelse i enlighet med artikel 54.1. En sddan underrittelse ska goras via det
elektroniska system som avses i artikel 57 och ska innehélla den sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda som
avses i artikel 32, det anmilda organets bedomningsrapport, bruksanvisningen enligt avsnitt 23.4 i bilaga I och
i forekommande fall expertpanelernas vetenskapliga yttrande enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X,
beroende pa vad som dr tillimpligt. Om det anmalda organet och expertpanelerna skulle ha olika uppfattning, ska en
fullstindig motivering ocksd inkluderas.

2. Behoriga myndigheter och, i tillimpliga fall, kommissionen fir pd grundval av rimliga tvivel tillimpa ytterligare
forfaranden i enlighet med artikel 44, 45, 46, 47 eller 94 och fir, om det anses nodvindigt, vidta limpliga atgirder
i enlighet med artiklarna 95 och 97.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter och, i tillimpliga fall, kommissionen fir pd grundval av
rimliga tvivel begira vetenskaplig rddgivning frin expertpanelerna om sikerheten och prestandan for vilken produkt
som helst.

Artikel 56
Intyg om overensstimmelse

1. De intyg som de anmailda organen utfirdar i enlighet med bilagorna 1X, X och XI ska vara avfattade pd ett av
unionens officiella sprik som bestimts av den medlemsstat dir det anmalda organet ar etablerat eller pé ett annat av
unionens officiella sprék som det anmalda organet godtar. I bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst méste
innehalla.

2. Intygen ska gilla under den tid som 4r angiven i dem och hogst i fem &r. P4 begdran av tillverkaren far intygens
giltighet forlingas med hogst fem 4r i taget pd grundval av en ny bedomning i enlighet med de tillimpliga forfarandena
for bedomning av overensstimmelse. Eventuella tilldgg till ett intyg ska vara giltiga sd linge som intyget ar giltigt.

3. Anmilda organ fdr infora begrinsningar for en produkts avsedda dndamal for vissa grupper av patienter eller kriva
att tillverkare genomfor sirskilda studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden i enlighet med del B
i bilaga XIV.
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4. Om ett anmilt organ konstaterar att kraven enligt denna férordning inte lingre uppfylls av tillverkaren ska
organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt terkalla det utfirdade intyget eller
begrinsa det, om det inte sdkerstills att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar limpliga korrigerande atgarder
inom en tidsfrist som faststéllts av det anmilda organet. Det anmilda organet ska motivera sitt beslut.

5. Det anmilda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 57 ldgga in information om utfirdade intyg,
dven dndringar och tilligg i dessa, och om intyg som har aterkallats tillfalligt, pd nytt blivit giltiga eller aterkallats
slutgiltigt eller intyg som organet har vigrat utfirda eller begrinsat. Denna information ska vara tillganglig for
allmédnheten.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att mot bakgrund av de
tekniska framstegen dndra de uppgifter som intygen minst maste innehalla enligt bilaga XII.

Artikel 57
Elektroniskt system fér anmilda organ och fér intyg om 6verensstimmelse

1.  Efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska kommissionen uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla foljande information:

a) Den forteckning 6ver dotterbolag som avses i artikel 37.3.
b) Den forteckning 6ver experter som avses i artikel 40.2.

¢) Den information som hinfor sig till den anmilan som avses i artikel 42.10 och de &ndringar som avses
i artikel 46.2.

d) Den forteckning dver anmalda organ som avses i artikel 43.2.

e) Sammanfattningen av den rapport som avses i artikel 44.12.

f) De anmailningar for bedémning av dverensstimmelse och de intyg som avses i artiklarna 54.3 och 55.1.
g) Tillbakadragande av eller avslag pd ansokningar om intyg enligt artikel 53.2 och avsnitt 4.3 i bilaga VIL
h) Information om intyg enligt artikel 56.5.

i) Den sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 32.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och nir sa 4r lampligt anmalda organ och, i de fall detta
foreskrivs i denna forordning eller i forordning (EU) 2017/746, allminheten ska ha tillgdng till den information som har
samlats in och behandlats i det elektroniska systemet.

Artikel 58
Frivilligt byte av anmalt organ

1. Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmilt organ och sluter avtal med ett annat anmilt organ om
bedomning av overensstimmelse av samma produkt, ska de nirmare bestimmelserna f6r bytet av anmilt organ tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltrdidande anmalda organet och dir sd dr mojligt det avgdende anmilda
organet. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:

a) Det datum dé de intyg som utfirdats av det avgdende anmilda organet blir ogiltiga.

b) Det datum fram till vilket det avgdende anmilda organets identifieringsnummer fr anges i den information som
tillverkaren limnar, dven reklammaterial.

c) Overféring av dokument, inklusive med avseende pé konfidentialitet och dganderitt.

d) Det datum efter vilket bedomningar av overensstimmelse som tidigare utforts av det avgdende anmilda organet
overfors till det tilltridande anmalda organet.

e) Information om det sista serienummer eller partinummer (LOT) som det avgdende anmailda organet ansvarar for.

2. Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgdende anmilda organet aterkalla de intyg som det har utfirdat for
den berorda produkten.
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Artikel 59
Undantag fran forfarandena for bedomning av dverensstimmelse

1. Genom undantag fran artikel 52 fir en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad begiran tillita att en
specifik produkt slipps ut pd marknaden eller tas i bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium, trots att de
forfaranden som avses i den artikeln inte har genomforts, om anvindningen av produkten dr befogad av skil som ror
folkhalsan eller patienters sdkerhet eller hilsa.

2. Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att godkinna att en
produkt slapps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 1, om beslutet inte giller anvidndning for en enda
patient.

3. Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som ror folkhilsan eller
patienters sdkerhet eller hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkidnnande som en medlemsstat
beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel under en begrinsad tid ska gilla pd hela unionens territorium och
faststidlla villkoren for att slippa ut produkten pd marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet for att skydda minniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomf6randeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 114.4.

Artikel 60
Exportintyg

1. Vid export ska den medlemsstat dar tillverkaren eller den auktoriserade representanten har sitt site pd tillverkarens
eller den auktoriserade representantens begiran utfirda ett exportintyg, dir det anges att tillverkaren eller den
auktoriserade representanten, beroende pé vad som dr tillimpligt, har sitt site pa dess territorium och att den berdrda
produkten med CE-mirkning i enlighet med denna forordning fir saluféras i unionen. Exportintyget ska ange
produktens grundldggande UDI-DI enligt den UDI-databas som avses i artikel 29. Om ett anmilt organ har utfirdat ett
intyg enligt artikel 56 ska exportintyget ange det unika identifieringsnumret for det intyg som utfirdats av det anmalda
organet i enlighet med kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIL

2. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla en mall for exportintyg med beaktande av internationell
praxis for anvidndningen av exportintyg. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande
som avses i artikel 114.2.

KAPITEL VI

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 61
Klinisk utvirdering

1. Bekriftelsen pa overensstimmelse med de relevanta allmédnna kraven pd sikerhet och prestanda som anges i bilaga
[ ndr produkten anvinds i enlighet med sin avsedda anvindning under for produkten normala anvindningsforhéllanden,
och utvirderingen av odnskade bieffekter och huruvida det nytta/riskforhallande som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga
[ 4r godtagbart, ska baseras pd kliniska data som utgor tillricklig klinisk evidens, samt om tillimpligt pé relevanta
uppgifter enligt bilaga IIL

Tillverkaren ska ange och motivera den nivé av klinisk evidens som krévs for att pavisa att de relevanta allminna kraven
pa sdkerhet och prestanda dr uppfyllda. Nivan av klinisk evidens ska vara lamplig med tanke pd produktens egenskaper
och avsedda dndamal.

I detta syfte ska tillverkarna planera, genomféra och dokumentera en klinisk utvdrdering i enlighet med denna artikel
och del A i bilaga XIV.
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2. For samtliga produkter i klass IIl och de produkter i klass Ib som avses i artikel 54.1 b fér tillverkaren, fore den
kliniska utvirderingen och/eller prévningen, konsultera en expertpanel enligt artikel 106, i syfte att se over tillverkarens
planerade strategi for klinisk utveckling och forslag pd klinisk provning. Tillverkaren ska ta vederbérlig hinsyn till
expertpanelens yttranden. Sidana overviganden ska dokumenteras i den kliniska utvirderingsrapport som avses
i punkt 12 i den hir artikeln.

Tillverkaren fir inte dberopa ndgon ritt till de &sikter som uttrycks av expertpanelen i samband med eventuella framtida
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse.

3. En Klinisk utvdrdering ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa f6ljande:

a) En kritisk utvirdering av vid tillfallet tillginglig relevant vetenskaplig litteratur om produktens sikerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsedda dndamdl, dir f6ljande villkor uppfylls:

— Det pdvisas att produkten som dr foremdl for en klinisk utvirdering for det avsedda dndamélet kan jimstillas
med den produkt som uppgifterna avser i enlighet med avsnitt 3 i bilaga XIV, och

— uppgifterna visar tillrackligt tydligt att de relevanta allminna kraven pd sikerhet och prestanda dr uppfyllda.

b) En kritisk utvdrdering av resultaten av alla tillgdngliga kliniska provningar, med vederbérlig hidnsyn till huruvida
provningarna genomforts i enlighet med artiklarna 62-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81 samt
bilaga XV.

c) Ett 6vervigande av vid tillfallet tillgdngliga alternativa behandlingsalternativ, i forekommande fall.

4. Nar det giller implantat och produkter i klass IIT ska kliniska provningar genomféras savida inte

— produkten har konstruerats genom dndringar av en produkt som samma tillverkare redan salufort,

— den 4ndrade produkten av tillverkaren har pévisats vara likvirdig med den saluforda produkten, i enlighet med
avsnitt 3 i bilaga XIV och detta pavisande har godkints av det anmilda organet, och

— den kliniska utvirderingen av den saluforda produkten ar tillricklig for att visa att den dndrade produkten
overensstimmer med de relevanta kraven pd sikerhet och prestanda.

I detta fall ska det anmilda organet kontrollera att planen for klinisk uppfoljning efter utslippande pd marknaden for

den dndrade produkten dr dndamélsenlig och inkluderar studier som ror produkter som slippts ut pd marknaden och
som ska visa att produktens sikerhet och prestanda uppnis.

Det kréavs inte heller ndgon klinisk provning i de fall som avses i punkt 6.

5. Tillverkaren av en produkt som har pavisats vara likvirdig med en redan saluférd produkt som denne inte har
tillverkat far ocksé dberopa punkt 4 for att inte utfora en klinisk provning under forutsittning att foljande villkor ar
uppfyllda utover vad som krivs enligt den punkten:

— de tvd tillverkarna har ett avtal som uttryckligen ger tillverkaren av den dndrade produkten lopande och fullstindig
tillgdng till all teknisk dokumentation, och

— den ursprungliga kliniska utvirderingen har genomforts i enlighet med kraven i denna férordning,
och tillverkaren av den andra produkten kan ldgga fram klara beldgg for detta for det anmalda organet.
6.  Kravet pd att utfora kliniska provningar enligt punkt 4 ska inte gilla f6r implantat och produkter i klass III

a) som lagligen har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93/42/EEG och for vilka den kliniska utvirderingen

— bygger pa tillrickliga kliniska data, och

— har utforts i enlighet med de relevanta produktspecifika gemensamma specifikationerna for klinisk utvirdering av
den typen av produkter i de fall sddana specifikationer finns tillgdngliga, eller

b) som dr suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstallningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer, stift,
clips och anslutningsdon for vilka den kliniska utvirderingen bygger pa tillrickliga kliniska data och har utforts
i enlighet med de relevanta gemensamma specifikationerna for klinisk utvirdering av den typen av produkter i de fall
sddana specifikationer finns tillgingliga.
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7. Dde fall dir punkt 4 inte tillimpas med st6d av punkt 6 ska detta motiveras i tillverkarens kliniska utvarderingsrap-
port och i det anmilda organets bedomningsrapport om den kliniska utvirderingen.

8. Om det 4r motiverat med anledning av att viletablerad teknik, liknande den som anvinds i de undantagna
produkter som ingdr i forteckningen i punkt 6 b i denna artikel, anvinds i andra produkter eller i de fall det ar berttigat
for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra méanniskors hilsa och sikerhet eller andra aspekter av folkhilsan ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra den forteckning over
undantagna produkter som avses i artikel 52.4 andra stycket andra meningen och punkt 6 b i den hir artikeln genom
att lagga till andra typer av implantat eller produkter i klass III till forteckningen eller stryka produkter frén den.

9.  Nir det giller sddana produkter utan avsett medicinskt andamal som fortecknas i bilaga XVI ska kravet pa att visa
den kliniska nyttan i enlighet med detta kapitel och bilagorna XIV och XV forstds som ett krav att visa produktens
prestanda. De kliniska utvirderingarna av sidana produkter ska baseras pé relevanta uppgifter avseende sikerheten och
innefatta uppgifter frén Overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden, klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden samt, i forekommande fall, specifika kliniska prévningar. For dessa produkter ska kliniska
provningar genomforas sdvida det inte dr vederborligen motiverat att enbart forlita sig pd befintliga kliniska data
avseende en motsvarande medicinteknisk produkt.

10.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4, och om de pd kliniska data grundade beliggen for att produkten
uppfyller de allmidnna kraven péd sdkerhet och prestanda inte anses vara tillrdckliga, ska, utom i frdga om produkter
i klass IIl och implantat, en skilig motivering for sddana undantag ges pd grundval av resultaten frin tillverkarens
riskhantering och med beaktande av uppgifter om interaktionen mellan produkt och minniska, avsedda kliniska
prestanda och tillverkarens uppgifter. I detta fall ska tillverkaren i den tekniska dokumentation som avses i bilaga II
vederborligen styrka varfor den anser att uppfyllelsen av de allmidnna kraven pa sikerhet och prestanda som bygger pd
resultat av icke-kliniska testmetoder, inklusive prestandautvirdering, banktest och preklinisk utvirdering, har pavisats
och ir adekvat.

11.  Den Kkliniska utvdrderingen och dokumentationen av denna ska under den berorda produktens hela livslingd
uppdateras med kliniska data som inhdmtats vid genomforandet av tillverkarens kliniska uppfoljning efter utslappandet
pd marknaden i enlighet med del B i bilaga XIV och den plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pé
marknaden som avses i artikel 84.

For produkter i klass III och for implantat ska rapporten om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden och, om sd anges, den sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 32 uppdateras
med sddana data minst en gdng om dret.

12.  Den kliniska utvirderingen, dess resultat och den kliniska evidens som kan hirledas frdn den ska dokumenteras
i en klinisk utvarderingsrapport enligt avsnitt 4 i bilaga XIV som, utom for specialanpassade produkter, ska utgora en del
av den tekniska dokumentationen f6r den berorda produkten enligt bilaga II.

13.  Om s8 krévs for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga XIV fir kommissionen, med vederborlig hinsyn
till tekniska och vetenskapliga framsteg, i den man detta dr nddvindigt for att 16sa problemen med skilda tolkningar och
praktisk tillimpning, anta genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 62
Allminna krav for kliniska provningar som genomfors for att pdvisa produkters 6verensstimmelse

1. Kliniska provningar ska utformas, godkinnas, genomforas, registreras och rapporteras i enlighet med
bestimmelserna i denna artikel och i artiklarna 63-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81 och bilaga XV
om de genomfors som en del av den kliniska utvirderingen for bedéomning av 6verensstimmelse i ett eller flera av
foljande syften:

a) Att faststilla och kontrollera att en produkt konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sddant sitt att den under
normala anvindningsforhallanden ar limplig for ett eller flera av de specifika dandamal som anges i artikel 2.1 och
uppnér de avsedda prestanda som anges av dess tillverkare.
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b) Att faststilla och kontrollera att en produkt har de kliniska fordelar som dess tillverkare angett.

) Att faststdlla och kontrollera produktens kliniska sikerhet och dokumentera oonskade bieffekter under en produkts
normala anvidndningsforhdllanden och bedoma om de risker som dessa innebér dr acceptabla nir de vdgs mot de
fordelar som ska uppnds med produkten.

2. En sponsor for en klinisk provning som inte dr etablerad i unionen ska sikerstilla att den har en fysisk eller
juridisk person som dr etablerad i unionen som sin rittsliga foretrddare. Denna rittsliga foretradare ska sdkerstilla att
sponsorns skyldigheter enligt denna forordning fullgérs och vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som
foreskrivs i denna foérordning. All kommunikation med denna rittsliga foretradare ska anses vara kommunikation med
sponsorn.

Medlemsstaterna fir vilja att inte tillimpa forsta stycket pd kliniska provningar som ska genomforas enbart pd deras
territorium, eller pd deras territorium och ett tredjelands territorium, forutsatt att de sikerstiller att sponsorn for den
kliniska provningen har minst en kontaktperson pa deras territorium, som ska vara mottagare for all kommunikation
med sponsorn som foreskrivs i denna férordning.

3. Kliniska provningar ska utformas och genomforas pa ett sidant sitt att forsokspersonernas rattigheter, sakerhet,
vardighet och vilbefinnande skyddas och viger tyngre 4n alla andra intressen och pa ett sddant satt att de kliniska data
som genereras ir vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta.

Kliniska provningar ska vara foremadl for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska granskningen ska genomforas av
en etikkommitté i enlighet med nationell rdtt. Medlemsstaterna ska sikerstilla att forfarandena for etikkommittéernas
granskning dr forenliga med de forfaranden som anges i denna forordning for bedomningen av ansokningar om
godkinnande av en klinisk prévning. Minst en lekman ska delta i den etiska granskningen.

4. En klinisk provning som avses i punkt 1 fir endast genomforas om samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a) Den kliniska provningen har godkints av den medlemsstat dir den kliniska provningen ska genomforas i enlighet
med denna forordning, om inte annat anges.

b) En etikkommitté, inrdttad i enlighet med nationell ritt, har inte avgett ndgot negativt yttrande avseende den kliniska
provningen, som i enlighet med nationell ritt giller i hela den medlemsstaten.

¢) Sponsorn eller dennes rittsliga foretridare eller en kontaktperson enligt punkt 2 ar etablerad i unionen.
d) Sarbara grupper och forsokspersoner ges tillrackligt skydd i 6verensstimmelse med artiklarna 64-68.

e) Den forvintade nyttan for forsokspersonerna eller for folkhilsan rittfirdigar de forutsebara riskerna och
oldgenheterna, och det 6vervakas stindigt att detta villkor uppfylls.

f) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, har gett informerat samtycke i enlighet med artikel 63.

g) Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare, har fitt kontaktuppgifterna for en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

h) Forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom ratten till skydd av de
uppgifter som ror honom eller henne i enlighet med direktiv 95/46/EG.

i) Den kliniska provningen har utformats for att medfora minsta mojliga smirta, obehag, rddsla och andra forutsebara
risker for forsokspersonerna, och bdde risknivin och graden av lidande har sirskilt definierats i den kliniska
provningsplanen och 6vervakas stindigt.

j)  Ansvaret for den sjukvdrd som tillhandahalls forsokspersonerna éligger en likare med limpliga kvalifikationer eller,
i forekommande fall, en kvalificerad tandldkare eller annan person som enligt nationell ritt har behorighet att
tillhandahalla den aktuella sjukvdrden under de férhéllanden som galler for kliniska provningar.

k) Ingen otillborlig paverkan, inklusive ekonomisk sddan, far utovas gentemot forsokspersonen eller, i forekommande
fall, dennes lagligen utsedda stillforetradare avseende deltagande i den kliniska prévningen.
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1) Berorda provningsprodukter overensstimmer med de tillimpliga allmédnna krav pd sikerhet och prestanda som
anges i bilaga I bortsett frdn de aspekter som omfattas av den kliniska prévningen, och alla forsiktighetsétgarder har
vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och sdkerhet. Detta inbegriper
i tillimpliga fall tester av teknisk och biologisk sidkerhet och preklinisk utvdrdering samt bestimmelser om
arbetarskydd och forebyggande av olyckor med beaktande av den senaste utvecklingen pd omradet.

m) Kraven i bilaga XV ar uppfyllda.

5. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, far ndr som helst utan negativa foljder och utan att beh6va motivera sitt beslut avsluta deltagandet i en
klinisk provning genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det péverkar tillimpningen av direktiv
95/46/EG ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte péaverka aktiviteter som redan utforts eller
anvindningen av uppgifter som erhéllits i enlighet med det informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.

6.  Provaren ska vara en person som utovar ett yrke som i den berdrda medlemsstaten gor personen kvalificerad att
inneha rollen som provare mot bakgrund av att han eller hon har erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av
patientvdrd. Annan personal som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha limpliga kvalifikationer for
utforandet av sina uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i fraga och inom klinisk
forskningsmetodik.

7. De anldggningar dir den kliniska provningen genomfors ska vara lampliga for den kliniska prévningen och ska
likna anldggningar dir produkten ar avsedd att anvindas.

Artikel 63
Informerat samtycke

1.  Ett informerat samtycke ska vara skriftligt, det ska dateras och undertecknas av den person som genomfor det
samtal som avses i punkt 2 ¢, samt av forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stallforetridare efter det att han eller hon har blivit vederbérligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om forsokspersonen dr oférmogen att skriva fir samtycke ges och registreras pa annat lampligt sitt i narvaro
av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare ska fa en kopia av det dokument eller i forekommande fall den upptagning genom vilket det informerade
samtycket har getts. Det informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetradare ska ges tillrdckligt med tid att Gvervéga sitt beslut att delta i den kliniska prévningen.

2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stallforetriadare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare att forstd
i) den kliniska provningens karaktir, mél, nytta, mojliga konsekvenser, risker och oldgenheter,

i) forsokspersonens rattigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ritt
att vigra att delta och ritten att nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen utan negativa
foljder och utan att behova motivera sitt beslut,

iii) omstindigheterna kring genomforandet av den kliniska prévningen, inbegripet hur linge forsokspersonen
forvantas delta i den, och

iv) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet pa vilket sitt uppfoljning sker om forsokspersonens deltagande i den
kliniska provningen avbryts,

b) vara uttommande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig for den avsedda forsokspersonen eller dennes lagligen
utsedda stallforetradare,

¢) tillhandahéllas under ett samtal med en medlem av provningsgruppen som har limpliga kvalifikationer i enlighet
med nationell ritt,
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d) innehélla information om de tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 69, och

e) innehdlla det unionsomfattande identifieringsnumret for den kliniska provningen, som beskrivs i artikel 70.1 samt
information om tillgdngligheten av resultat av den kliniska prévningen i enlighet med punkt 6 i den hir artikeln.

3. Den information som avses i punkt 2 ska utarbetas i skriftlig form och finnas tillganglig for forsokspersonen, eller
om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetridare.

4. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska sirskild uppmarksamhet dgnas at informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsokspersoner samt dt de metoder som anvinds for att formedla informationen.

5. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska det sikerstillas att forsdkspersonen har forstdtt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att en klinisk provningsrapport och en sammanfattning framstilld i en for den
avsedda anvindaren begriplig form kommer att tillgdngliggoras i enlighet med artikel 77.5, i det elektroniska system for
kliniska prévningar som avses i artikel 73, oavsett resultaten av den kliniska provningen och ska, i den utstrackning det
ir mojligt, informeras om ndr de har blivit tillgdngliga.

7. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en underdrig som har
formaga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon far ska kunna delta i en klinisk provning
kravs att personen sjilv ger sitt samtycke till deltagandet, utover den lagligen utsedda stillforetradarens informerade
samtycke.

Artikel 64
Kliniska prévningar pa forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta

1. Nar det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och som inte har gett eller som inte har vigrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intrade far kliniska provningar genomforas endast om samtliga
villkor nedan, utover de villkor som anges i artikel 62.4, ir uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stallforetrddare har gett sitt informerade samtycke.

b) Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fitt den information som avses i artikel 63.2 pd ett sitt som &r
anpassat till deras formdga att forstd den.

¢) Provaren respekterar uttryckliga onskemdl fran en forsoksperson som inte dr beslutskompetent men som har formdga
att inta en stdndpunkt och bedoma den information som avses i artikel 63.2 att vigra att delta i eller ndr som helst

avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stillforetradare, med
undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska
provningen.

e) Den kliniska provningen dr avgorande for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och data av motsvarande
giltighet kan inte erhallas i kliniska prévningar pa personer som har forméga att ge informerat samtycke eller genom
andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som forsokspersonen lider av.

g) Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska prévningen medfor direkt nytta som uppviger
riskerna och bordorna for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent.

2. Forsokspersonen ska i mojligaste man delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Artikel 65
Kliniska prévningar pd underdriga

Kliniska provningar pd underdriga fir genomféras endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges
i artikel 62.4, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetradare har gett sitt informerade samtycke.
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b) Provarna eller medlemmar i provningsgruppen som ér utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn har
gett underdriga den information som avses i artikel 63.2 pd ett sitt som anpassats till deras dlder och mentala
mognad.

) Provaren respekterar uttryckliga onskemdl frn en underdrig som har férmdga att inta en stindpunkt och bedoma
den information som avses i artikel 63.2 att vigra att delta eller nar som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska
provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet
i den kliniska provningen.

e) Den kliniska prévningen syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstdind som endast férekommer
bland underériga eller den ér for underdriga avgorande for validering av data som erhéllits i kliniska prévningar pa
personer som har formdga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har antingen ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som den beroérda underériga
lider av eller dr av sddan art att den endast kan utforas pd underdriga.

g) Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska provningen medfor direkt nytta som uppviger
riskerna och bordorna for en forsoksperson som ar underdrig.

h) Den underdriga ska delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke pé ett sitt som 4r anpassat till hans
eller hennes &lder och mentala mognad.

i) Om den underdriga under loppet av en klinisk provning blir juridiskt behorig att limna sitt informerade samtycke
enligt nationell ratt ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan den forsokspersonen kan
fortsdtta delta i den kliniska provningen.

Artikel 66
Kliniska prévningar pé gravida eller ammande kvinnor

En klinisk prévning pd gravida eller ammande kvinnor fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de
villkor som anges i artikel 62.4, ar uppfyllda:

a) Den kliniska provningen kan medféra en direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln som uppvager riskerna och bérdorna.

b) Sarskild omsorg dgnas at att forhindra all negativ paverkan pd barnets hilsa vid forskning som utférs pd ammande
kvinnor.

¢) Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska provningen.

Artikel 67
Ytterligare nationella dtgirder

Medlemsstaterna far uppritthélla ytterligare dtgirder for personer som gor obligatorisk militirtjanst, frihetsberovade
personer, personer som pa grund av ett rattsligt beslut inte fir delta i kliniska provningar eller personer som dr bosatta
i vird- och omsorgsboenden.

Artikel 68
Kliniska prévningar i nédsituationer

1. Genom undantag fran artiklarna 62.4 f, 64.1 a och b och 65 a och b far informerat samtycke till att delta i en
klinisk provning inhimtas, och information om den kliniska provningen ges, efter beslutet att inkludera forsokspersonen
i den kliniska prévningen, forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i enlighet med den
kliniska provningsplanen for den kliniska provningen i friga pd en forsoksperson samt att samtliga omstindigheter
nedan foreligger:

a) Forsokspersonen dr oférmogen att pd forhand ge sitt informerade samtycke och att ta emot information pd férhand
om den kliniska prévningen, pad grund av att det dr en brddskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand.
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b) Det finns vetenskapliga skil att anta att férsokspersonens deltagande i den kliniska provningen kan medféra en direkt
kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mdtbar hilsorelaterad forbattring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbattrar hans eller hennes hilsa eller mojligheten att stilla diagnosen for dennes
tillstdnd.

¢) Det dr omdjligt att inom behandlingsfonstret pd forhand tillhandahélla all information och inhdmta informerat
samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invint mot att delta
i den kliniska prévningen.

¢) Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstand som gor det omojligt att
inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta informerat samtycke fran forsokspersonen eller frin hans eller hennes
lagligen utsedda stallforetradare eller att tillhandahélla information pd forhand och den kliniska provningen ar av
sddan karaktir att den enbart kan genomforas i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen utgér en minimal risk och medfér en minimal borda for forsokspersonen jaimfort med
standardbehandlingen av hans eller hennes tillstdnd.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska informerat samtycke inhidmtas i enlighet med
artikel 63 for att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen ska fi fortsitta, och information om den
kliniska provningen ska ges i enlighet med f6ljande krav:

a) Nar det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska provaren utan oskiligt drojsmaél
inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare, och den information som avses
i artikel 63.2 ska s fort som mojligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

b) Nar det giller andra forsokspersoner ska prévaren utan oskéligt drojsmal inhdmta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, beroende pa vilket som kan goras snabbast,
och den information som avses i artikel 63.2 ska s fort som mojligt ges till forsokspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetradare, beroende pé vilket som éar tillimpligt.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhdmtats fran den lagligen utsedda stillforetradaren,
informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i den kliniska provningen inhdmtas fran forsokspersonen sd snart han
eller hon formar ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvandningen av data frdn den kliniska prévningen.

Artikel 69
Skadestind

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersdttningssystem for de skador som drabbat en forsoksperson till foljd av
deltagande i en klinisk provning p&d medlemsstatens territorium, i form av en forsikring, en garanti eller ett liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och ar limpligt med tanke pé riskens art och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som ir tillimplig i den
medlemsstat dir den kliniska provningen genomfors.

Artikel 70
Ansékan om kliniska prévningar

1. Sponsorn for en klinisk provning ska limna en ansokan samt den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV
till den eller de medlemsstater dir den kliniska provningen ska genomféras (i denna artikel kallad den berdrda
medlemsstaten).

Ansokan ska limnas in via det elektroniska system som avses i artikel 73, vilket ska generera ett enda unionsomfattande
identifieringsnummer for den kliniska prévningen, som ska anvindas i all relevant kommunikation om denna kliniska
provning. Senast tio dagar efter att den berorda medlemsstaten har tagit emot ansokan ska den meddela sponsorn
huruvida den kliniska prévningen omfattas av denna férordning och huruvida ansokan ar fullstindig i enlighet med
kapitel IT i bilaga XV.
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2. Senast en vecka efter en dndring av den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV ska sponsorn uppdatera
de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 73 och gora dndringen av dokumentationen tydligt
identifierbar. Den berérda medlemsstaten ska underrittas om uppdateringen via det elektroniska systemet.

3. Om den berdrda medlemsstaten konstaterar att den kliniska provning som ansokan giller inte omfattas av denna
forordning eller att ansokan inte dr fullstindig, ska den underritta sponsorn om detta och faststilla en tidsfrist pd hogst
tio dagar inom vilken sponsorn fir limna synpunkter eller komplettera sin ansokan via det elektroniska system som
avses i artikel 73. Den ber6rda medlemsstaten far forlinga tidsfristen med hogst 20 dagar nar sa ar limpligt.

Om sponsorn inte har limnat ndgra synpunkter eller kompletterat ansdkan inom den tidsfrist som avses i forsta stycket,
ska ansokan anses ha forfallit. Om sponsorn anser att ansokan omfattas av denna férordnings tillimpningsomrdde och/
eller 4r fullstindig, men den berérda medlemsstaten inte héller med om detta, ska ansokan anses ha avslagits. Den
berorda medlemsstaten ska tillhandahalla ett 6verklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

Den berdrda medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunkterna eller den begirda ytterligare informationen
har inkommit underritta sponsorn om huruvida den kliniska prévningen anses omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade och huruvida ans6kan ar fullstindig.

4. Den berorda medlemsstaten far ocksa forlinga den tidsfrist som avses i punkterna 1 och 3 med ytterligare fem
dagar.

5. Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 riknas som
valideringsdatum for ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av de tidsfrister
som avses i punkterna 1, 3 respektive 4.

6.  Under den period da ans6kan bedoms far medlemsstaten begira ytterligare information frdn sponsorn. Den period
som faststélls i punkt 7 b ska tillfalligt upphora att 16pa fran och med den dag dd den forsta begdran limnades och fram
till dess att de kompletterande upplysningarna har mottagits.

7. Sponsorn far paborja den kliniska provningen i foljande fall:

a) Nar det giller provningsprodukter i klass I eller icke-invasiva produkter i klass Ila eller IIb, sdvida inte annat anges
i nationell ritt: omedelbart efter det valideringsdatum for ans6kan som avses i punkt 5, och forutsatt att ett negativt
yttrande, som i enlighet med nationell ritt giller i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den
berdrda medlemsstaten avseende den kliniska provningen.

b) Nar det giller andra provningsprodukter dn dem som avses i led a: sd snart den berorda medlemsstaten har
underrittat sponsorn om godkinnandet och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell ritt galler
i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den berérda medlemsstaten avseende den kliniska
provningen. Medlemsstaten ska underrdtta sponsorn om godkinnandet inom 45 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som avses i punkt 5. Medlemsstaten fir forlinga denna period med ytterligare tjugo dagar for att
samrada med experter.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att, mot bakgrund av de
tekniska framstegen och dndringar i det internationella regelverket, dndra de krav som avses i kapitel II i bilaga XV.

9. I syfte att garantera en enhetlig tillimpning av de krav som anges i kapitel II i bilaga XV fir kommissionen anta
genomforandeakter, i den mén detta dr nodvandigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 71

Medlemsstaternas bedomning

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de personer som validerar och bedémer ansokan eller fattar beslut om den inte
berdrs av intressekonflikter och att de dr oberoende av sponsorn, de provare som deltar och de fysiska eller juridiska
personer som finansierar den kliniska provningen samt fria frén varje annan otillborlig paverkan.
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2. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer som tillsammans
har de kvalifikationer och den erfarenhet som kravs.

3. Medlemsstaterna ska bedoma om den kliniska provningen dr utformad pd ett sddant sdtt att potentiella
kvarvarande risker for forsokspersonerna eller for tredje man, efter riskminimering, dr berittigade ndr de vigs mot de
forvintade kliniska fordelarna. De ska med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade
standarder sarskilt granska

a) om provningsprodukterna uppfyller tillimpliga allmédnna krav pa sikerhet och prestanda, bortsett frin de aspekter
som omfattas av den kliniska provningen, och huruvida alla forsiktighetsdtgarder har vidtagits med hinsyn till dessa
aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och sikerhet; detta inbegriper i tillimpliga fall garantier for testning
av teknisk och biologisk sikerhet och preklinisk utvirdering,

b) om de riskminimeringslosningar som sponsorn anvinder beskrivs i de harmoniserade standarderna och, i de fall dar
sponsorn inte anvinder harmoniserade standarder, huruvida riskminimeringslosningarna medfor en skyddsnivd som
dr likvirdig med den som uppnés med harmoniserade standarder,

¢) om de planerade dtgirderna for siker installation, sikert ibruktagande och sikert underhall av provningsprodukten ar
adekvata,

d) hur tillforlitliga och robusta de data som genereras vid den kliniska provningen idr, med beaktande av statistiska
metoder, provningens utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jamforelseprodukt och
utfallsmatt,

e) om kraven i bilaga XV ar uppfyllda,

f) for produkter for steril anvindning, beligg for att tillverkarens steriliseringsforfaranden &r validerade eller
upplysningar om de rekonditionerings- och steriliseringsforfaranden som madste utforas pa provningsstallet,

g) beldgg for att alla bestdndsdelar av animaliskt eller ménskligt ursprung eller substanser som kan betraktas som
lakemedel i enlighet med direktiv 2001/83/EG ir sikra, av hog kvalitet och lampliga.

4. Medlemsstaterna ska vigra att godkinna den kliniska prévningen om

a) den ans6kan som har limnas in i enlighet med artikel 70.1 forblir ofullstindig,

b) produkten eller de inlimnade handlingarna, sirskilt provningsplanen och provarhandboken, inte Overensstimmer
med det vetenskapliga kunskapsliget, och den kliniska provningen i synnerhet inte 4r limplig for att bekrifta
produktens sikerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsokspersoner eller patienter, eller

c) kraven i artikel 62 inte dr uppfyllda, eller

d) en bedémning enligt punkt 3 4r negativ.

Medlemsstaterna ska erbjuda ett overklagandeforfarande for ett beslut om avslag som fattas i enlighet med forsta stycket.

Artikel 72
Genomforande av en klinisk provning

1. Sponsorn och provaren ska sikerstilla att den kliniska provningen genomfors i enlighet med den godkinda
kliniska provningsplanen.

2. Sponsorn ska sikerstilla en adekvat Gvervakning av den kliniska provningen for att kontrollera att forsoksper-
sonernas rattigheter, sikerhet och vilbefinnande tillvaratas, att de rapporterade uppgifterna ar tillforlitliga och robusta
och att den kliniska prévningen genomfdrs pé ett sitt som uppfyller kraven i denna férordning. Overvakningens
omfattning och art ska faststillas av sponsorn pé grundval av en beddmning som beaktar den kliniska prévningens alla
egenskaper, inklusive foljande:

a) Den kliniska provningens syfte och metoder.

b) I vilken grad interventionen avviker frin normal klinisk praxis.
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3. All information som r6r den kliniska provningen ska beroende pd vad som ir tillimpligt registreras, behandlas,
hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pé ett sidant sitt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pd ett
korrekt sitt, samtidigt som konfidentialiteten nar det giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas
i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

4. Liampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas frin obehorig dtkomst, obehorigt rojande, obehorig spridning, dndring eller forstoring samt fran forlust
genom olyckshindelse, sirskilt om behandlingen innefattar 6verforing av uppgifter i ett nitverk.

5. Medlemsstaterna ska pd limplig nivd inspektera provningsstillet eller provningsstillena for att kontrollera att de
kliniska prévningarna genomfors i enlighet med kraven i denna forordning och i enlighet med den godkinda
provningsplanen.

6. Sponsorn ska faststilla ett forfarande for nodsituationer som gor det mojligt att omedelbart identifiera och om
nodvindigt omedelbart dterkalla de produkter som anvinds i prévningen.

Artikel 73
Elektroniskt system for kliniska provningar

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta, forvalta och uppritthélla ett elektroniskt system
a) for att skapa identifieringsnumren for kliniska prévningar i enlighet med artikel 70.1,

b) for anvindning som portal for inlimning av alla ansokningar och anmaélningar om kliniska prévningar enligt
artiklarna 70, 74, 75 och 78 samt for all annan inlimning av data eller behandling av data i detta sammanhang,

¢) for utbyte av information om kliniska provningar i enlighet med denna forordning mellan medlemsstater och mellan
dem och kommissionen, inklusive det informationsutbyte som avses i artiklarna 70 och 76,

d) for information som sponsorn ska limna i enlighet med artikel 77, inklusive den kliniska prévningsrapporten och
dess sammanfattning i enlighet med punkt 5 i den artikeln,

e) for rapportering om allvarliga negativa hindelser och produktfel och relaterade uppdateringar enligt artikel 80,

2. Nir kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den sikerstilla att
systemet dr kompatibelt med den EU-databas for kliniska provningar av humanlidkemedel som upprittats i enlighet med
artikel 81 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 (') vad giller kliniska prévningar av
medicintekniska produkter kombinerade med en klinisk provning av humanldkemedel i enlighet med den forordningen.

3. Den information som avses i punkt 1 c ska endast vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen. Den
information som avses i 6vriga led i den punkten ska vara tillginglig for allménheten, utom nir informationen helt eller
delvis ska vara konfidentiell pd ndgon av foljande grunder:

a) Skydd av personuppgifter i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.
b) Skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sdrskilt i provarhandboken, i synnerhet genom att hinsyn tas till
statusen for bedomningen av produktens overensstimmelse, om det inte foreligger ett 6vervigande allménintresse av

att uppgifterna lamnas ut.

¢) Sakerstillande av att den eller de berorda medlemsstaterna effektivt kan Gvervaka genomférandet av den kliniska
provningen.

4. Inga personuppgifter rorande forsokspersonerna far offentliggoras.

5. Anvindargranssnittet for det elektroniska system som avses i punkt 1 ska finnas tillgingligt pd alla unionens
officiella sprak.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUTL 158, 27.5.2014,s. 1).
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Artikel 74
Kliniska prévningar avseende CE-mirkta produkter

1. Om en klinisk provning ska utféras for att ytterligare utvdrdera en produkt som redan dr CE-mirkt, inom ramen
for produktens avsedda dndamadl, i enlighet med artikel 20.1 (nedan kallad studie for klinisk uppfoljning efter utslippandet pa
marknaden) och dar provningen skulle innebidra att forsokspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden dn dem som
skulle ha genomforts vid normal anvindning av produkten, och dessa ytterligare forfaranden ir invasiva eller
anstrangande, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73 och senast 30 dagar innan prévningen
paborjas anmila provningen till de berorda medlemsstaterna. Sponsorn ska i anmadlan inkludera den dokumentation
som avses i kapitel II i bilaga XV. Artiklarna 62.4 b—k och m, 75, 76, 77 och 80.5 samt de relevanta bestimmelserna
i bilaga XV ska tillimpas pé studier for klinisk uppfoljning efter utslippande pa marknaden.

2. Om en klinisk provning ska utforas for att utvirdera en produkt som redan 4r CE-mirkt, utom ramen for
produktens avsedda dndamadl, i enlighet med artikel 20.1, ska artiklarna 62-81 tillimpas.

Artikel 75
Visentliga dndringar av kliniska préovningar

1. Om en sponsor har for avsikt att infora dndringar i en klinisk prévning som sannolikt visentligt kommer att
paverka forsokspersonernas sikerhet, hilsa eller rittigheter eller tillforlitligheten eller robustheten hos de kliniska data
som genereras vid provningen, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73 inom en vecka
underritta den eller de medlemsstater dir den kliniska provningen utfors eller ska utforas om skalen till dndringarna och
om 4ndringarnas art. Sponsorn ska i underrittelsen inkludera en uppdaterad version av den relevanta dokumentationen
enligt kapitel 11 i bilaga XV. Andringarna av den relevanta dokumentationen ska vara tydligt identifierbara.

2. Medlemsstaten ska bedéma visentliga dndringar av den kliniska prévningen i enlighet med det forfarande som
anges i artikel 71.

3. Sponsorn fir genomfora de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 38 dagar efter den anmilan som avses i den
punkten, om inte

a) den medlemsstat dir den kliniska provningen utfors eller ska utforas har underrittat sponsorn om sitt avslag pa de
grunder som anges i artikel 71.4 eller med hinsyn till folkhilsan, forsokspersonernas och anvindarnas sikerhet eller

hilsa, den allminna ordningen, eller

b) etikkommittén i den medlemsstaten har avgett ett negativt yttrande avseende den visentliga dndringen av den kliniska
provningen, som i enlighet med nationell ratt géller for hela den medlemsstaten.

4. Den eller de berorda medlemsstaterna far forlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare sju dagar for att
samrada med experter.

Artikel 76

Korrigerande dtgirder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna

1. Om en medlemsstat dir den kliniska provningen utfors eller ska utféras pd motiverade grunder anser att kraven
i denna forordning inte uppfylls, far den minst vidta ndgon av foljande dtgérder pa sitt territorium:

a) Aterkalla tillstandet for den kliniska provningen.

b) Tillfalligt avbryta eller avsluta den kliniska prévningen.

¢) Kriva att sponsorn dndrar ndgon aspekt av den kliniska provningen.

2. Innan den ber6rda medlemsstaten vidtar ndgon av de dtgirder som avses i punkt 1 ska den, utom i de fall dd

omedelbara dtgirder krivs, begira ett yttrande fran sponsorn eller provaren eller bida. Detta yttrande ska limnas inom
sju dagar.
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3. Om en medlemsstat har vidtagit en dtgird som avses i punkt 1 i denna artikel eller avslagit en ansokan om klinisk
provning eller av sponsorn fatt veta att den kliniska provningen av sikerhetsskil avslutats i fortid, ska medlemsstaten
i frdga underritta samtliga medlemsstater och kommissionen om motsvarande beslut och grunderna for det via det
elektroniska system som avses i artikel 73.

4. Om sponsorn drar tillbaka en ansékan innan medlemsstaten har fattat nigot beslut ska denna information goras
tillgdnglig via det elektroniska system som avses i artikel 73 for alla medlemsstater och for kommissionen.

Artikel 77

Information frdn sponsorn nir en klinisk prévning avslutas eller avbryts tillfilligt eller avslutas
i fortid

1. Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en klinisk provning, eller har avslutat den i fortid, ska sponsorn inom 15
dagar, via det elektroniska system som avses i artikel 73, med angivande av en motivering informera den medlemsstat
dir den kliniska provningen tillfalligt avbrots eller avslutades i fortid om detta. Om sponsorn av sikerhetsskal tillfalligt
har avbrutit den kliniska prévningen eller avslutat den i fortid, ska sponsorn informera samtliga medlemsstater dir den
kliniska provningen utfors om detta inom 24 timmar.

2. Tidpunkten for en klinisk provnings avslutande ska anses sammanfalla med den sista forsokspersonens sista besok,
savida inte en annan tidpunkt for avslutandet faststills i den kliniska provningsplanen.

3. Sponsorn ska underritta varje medlemsstat dir en klinisk provning utfordes om att den kliniska provningen har
avslutats 1 den medlemsstaten. Underrittelsen ska ske senast 15 dagar efter det att den kliniska provningen har avslutats
i den medlemsstaten.

4. Om en provning utfors i mer dn en medlemsstat, ska sponsorn underritta samtliga medlemsstater dar den kliniska
provningen utfordes om att den kliniska provningen har avslutats i samtliga medlemsstater. Underrittelsen ska ske senast
15 dagar efter det att den kliniska provningen har avslutats.

5. Oavsett resultatet av den kliniska provningen ska sponsorn inom ett ar efter det att en klinisk provning har
avslutats eller senast tre manader efter det att den har avslutats i fortid eller tillfalligt avbrutits, till de medlemsstater dar
en klinisk provning utfordes limna en klinisk prévningsrapport enligt kapitel I avsnitt 2.8 och kapitel III avsnitt 7
i bilaga XV.

Den kliniska provningsrapporten ska tf6ljas av en sammanfattning som ér framstilld pd ett sddant sitt att den ar
lattfattlig for den avsedda anvidndaren. Savdl rapporten som sammanfattningen ska limnas av sponsorn via det
elektroniska system som avses i artikel 73.

Om det av vetenskapliga skil inte 4r mojligt att ldmna in den kliniska prévningsrapporten inom ett ar efter det att
provningen avslutades, ska den limnas in sd snart den ar tillginglig. I detta fall ska det i den kliniska provningsplan som
avses i kapitel II avsnitt 3 i bilaga XV anges nir resultaten av den kliniska prévningen kommer att finnas tillgingliga
tillsammans med en motivering.

6. Kommissionen ska utfirda riktlinjer avseende sammanfattningen av den kliniska provningsrapportens innehéll och
struktur.

Dessutom far kommissionen utfirda riktlinjer for formatering och delning av rddata, i fall dd sponsorn beslutar att pa
frivillig basis dela med sig av radata. Befintliga riktlinjer for delning av rddata i samband med kliniska provningar far
utgora en grund for sddana riktlinjer och far, nir sd ar mojligt, anpassas.

7. Sammanfattningen och den kliniska utvirderingsrapporten enligt punkt 5 i denna artikel ska goras allmint
tillgingliga via det elektroniska system som avses i artikel 73 senast dd produkten registreras i enlighet med artikel 29
och innan den slipps ut pd marknaden. Om den kliniska provningen avslutas i fortid eller tillfalligt avbryts ska
sammanfattningen och rapporten goras allmént tillgdngliga omedelbart efter inlimning.

Om produkten inte registreras i enlighet med artikel 29 inom ett dr efter det att sammanfattningen och rapporten har
lagts in i det elektroniska systemet i enlighet med punkt 5 i den hir artikeln ska dessa géras allmint tillgdngliga vid den
tidpunkten.



L117/68 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

Artikel 78
Samordnat bedomningsforfarande for kliniska provningar

1. Sponsorn for en klinisk provning som ska genomféras i mer dn en medlemsstat fir med avseende pd
tillimpningen av artikel 70, via det elektroniska system som avses i artikel 73, limna en enda ans6kan som nir den
tagits emot oversinds elektroniskt till samtliga medlemsstater dér den kliniska provningen ska utforas.

2. Sponsorn ska i den enda ansokan som avses i punkt 1 foresld att en av de medlemsstater dir den kliniska
provningen ska utforas agerar som samordnande medlemsstat. De medlemsstater dir den kliniska provningen ska
utforas ska senast sex dagar efter det att ansokan limnats in enas om att en av dem ska ta pd sig rollen som
samordnande medlemsstat. Om de inte kommer Overens om en samordnande medlemsstat, ska den samordnande
medlemsstat som sponsorn foreslagit ta pa sig denna roll.

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berérda medlemsstaterna samordna sin
bedémning av ansokan, sirskilt av den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV.

Huruvida den dokumentation som avses i kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV ir fullstindig ska
dock bedémas separat av varje berord medlemsstat i enlighet med artikel 70.1-70.5.

4. Med avseende pd annan dokumentation dn den som avses i punkt 3 andra stycket ska den samordnande
medlemsstaten

a) senast sex dagar efter det att den enda ansokan mottagits underritta sponsorn om att den dr samordnande
medlemsstat (nedan kallad underrittelsedagen),

b) vid valideringen av ansokan beakta alla 6vervidganden som en berérd medlemsstat har lagt fram inom sju dagar frin
underrittelsedagen,

c) senast tio dagar efter underrittelsedagen bedoma huruvida den kliniska provningen omfattas av denna férordning
och huruvida ansokan 4r fullstindig, och ska underritta sponsorn i enlighet med detta; artikel 70.1 och 70.3-70.5
ska gilla for den samordnande medlemsstatens bedomning i detta avseende,

d) ange resultaten av sin bedomning i ett utkast till bedomningsrapport, som senast 26 dagar efter valideringsdatumet
ska oOverlimnas till de berérda medlemsstaterna; senast dag 38 efter valideringsdatumet ska ovriga berorda
medlemsstater Gverlimna sina kommentarer och forslag angdende utkastet till bedomningsrapport och den
underliggande ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederborligen ska beakta dessa kommentarer och
forslag vid fardigstillandet av den slutliga bedomningsrapporten, som inom 45 dagar efter valideringsdatumet ska
overldmnas till sponsorn och 6vriga berorda medlemsstater.

Den slutliga bedémningsrapporten ska beaktas av samtliga berérda medlemsstater nir de fattar beslut om sponsorns
ansokan i enlighet med artikel 70.7.

5. For bedomningen av den dokumentation som avses i punkt 3 andra stycket, fir varje berord medlemsstat vid ett
enda tillfdlle begdra att sponsorn limnar kompletterande information. Sponsorn ska limna den begirda kompletterande
informationen inom den period som den berérda medlemsstaten faststillt, vilken inte far Gverskrida 12 dagar fran det
att begdran mottogs. Den sista tidsfrist som avses i punkt 4 d ska upphora att 16pa frin och med den dag di begiran
limnades och fram till dess att den kompletterande informationen har mottagits.

6.  For produkter i klass IIb och klass III fir den samordnande medlemsstaten ocksd forlinga de perioder som avses
i punkt 4 med ytterligare 50 dagar for att samrdda med experter.

7. Kommissionen fir genom genomforandeakter ytterligare specificera de forfaranden och tidsramar f6r samordnade
bedomningar som de berérda medlemsstaterna ska beakta ndr de fattar beslut om sponsorns ansokan. Sddana
genomforandeakter kan ocksd uppritta forfaranden och tidsramar for en samordnad bedomning, nir det galler
vasentliga dndringar enligt punkt 12 i denna artikel, nir det giller rapportering av negativa hindelser enligt artikel 80.4
och nir det giller kliniska provningar av kombinationsprodukter omfattande sdvil medicintekniska produkter som
likemedel, dir de sistnimnda samtidigt dr foremal for en samordnad bedomning av en klinisk provning enligt
forordning (EU) nr 536/2014. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

8. Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som 4r foremdl for samordnad bedémning ar att
den kliniska provningen dr godtagbar eller att den dr godtagbar under forutsittning att sirskilda villkor uppfylls, ska
denna slutsats betraktas som samtliga ber6rda medlemsstaters slutsats.
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Trots vad som sdgs i forsta stycket fir en berord medlemsstat endast invinda mot den samordnande medlemsstatens
slutsats gillande de delar som &r foremal for samordnad bedémning péa nigon av foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson fir simre behandling 4n
den personen skulle f& om man foljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

b) Vid overtridelse av nationell ritt.

) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data som limnats
i enlighet med punkt 4 b.

Om en av de berorda medlemsstaterna pd grundval av andra stycket i denna punkt motsitter sig slutsatsen, ska den via
det elektroniska system som avses i artikel 73 meddela kommissionen, alla de andra berorda medlemsstaterna och
sponsorn sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering.

9.  Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som ir foremdl for samordnad bedémning ar att
den kliniska provningen inte 4r godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berorda medlemsstaters slutsats.

10.  En berord medlemsstat ska avsld ansokan om tillstind for klinisk provning om den invinder mot den
samordnande medlemsstatens slutsats pd ndgon av de grunder som avses i punkt 8 andra stycket eller om den av
vederborligen motiverade skal anser att de aspekter som tas upp i kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4
i bilaga XV inte dr uppfyllda, eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande avseende den kliniska
provningen, som i enlighet med nationell ritt giller i hela den medlemsstaten. Medlemsstaten i fraga ska tillhandahélla
ett overklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

11.  Varje berord medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 73 underritta sponsorn om
huruvida den kliniska provningen har beviljats tillstdnd, om den har beviljats tillstdnd pd vissa villkor eller om ansokan
om tillstind har avslagits. Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frdn den samordnande
medlemsstatens Oversindande enligt punkt 4 d av den slutliga bedomningsrapporten. Om ett tillstdind for klinisk
provning beviljas pa vissa villkor far de villkoren endast vara sddana att de pd grund av sin art inte kan uppfyllas vid
tidpunkten for tillstandsbeslutet.

12.  Visentliga dndringar enligt artikel 75 ska anmilas till de berorda medlemsstaterna via det elektroniska system
som avses i artikel 73. Alla bedomningar av om det finns skal till invindningar i enlighet med punkt 8 andra stycket
i den hir artikeln ska utforas under ledning av den samordnande medlemsstaten, utom for visentliga dndringar inom
kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV, som varje berord medlemsstat ska bedoma separat.

13. Kommissionen ska tillhandahédlla administrativt stod till den samordnande medlemsstaten d3 denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.

14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2027 endast tillimpas av de medlemsstater dir den
kliniska prévningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 27 maj 2027 ska alla medlemsstater vara skyldiga
att tillimpa det forfarandet.

Artikel 79

Oversyn av det samordnade bedémningsforfarandet

Senast den 27 maj 2026 ska kommissionen ligga fram en rapport om erfarenheterna frdn tillimpningen av artikel 78
for Europaparlamentet och rddet och vid behov foresld en &versyn av artiklarna 78.14 och 123.3 h.

Artikel 80

Registrering och rapportering av negativa hindelser som intriffar under kliniska provningar

1. Sponsorerna ska fullt ut registrera alla fall av foljande:

a) En negativ hidndelse av en typ som i den kliniska provningsplanen konstaterats vara avgorande for utvirderingen av
resultaten av den kliniska provningen.

b) En allvarlig negativ hidndelse.
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¢) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hiandelse om inte limpliga dtgdrder hade vidtagits, om inte
en intervention hade dgt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nytillkommen information i samband med ndgon av de hindelser som avses i leden a—c.

2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 73 utan drojsmal rapportera alla fall av foljande till
alla medlemsstater dir en klinisk prévning utfors:

a) En allvarlig negativ hindelse som har ett orsakssamband med provningsprodukten, jimforelseprodukten eller
provningsforfarandet eller dar det rimligen kan finnas ett sddant orsakssamband.

b) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte limpliga atgdrder hade vidtagits, om inte
en intervention hade dgt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

¢) Nytillkommen information i samband med ndgon av de hindelser som avses i leden a och b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pd hur allvarlig hindelsen ar. For att sikerstilla snabb rapportering fr sponsorn
vid behov ldmna in en prelimindr, ofullstindig rapport som sedan foljs upp av en fullstindig rapport.

Sponsorn ska pa begidran av en medlemsstat dir den kliniska provningen utfors tillhandahalla all information som avses
i punkt 1.

3. Sponsorn ska ocksd via det elektroniska system som avses i artikel 73 underritta de medlemsstater dar den
kliniska provningen utfors om ndgon av de hindelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln har intriffat i tredjelander
dir en klinisk prévning utfors i enlighet med samma kliniska provningsplan som den som giller en klinisk provning
som omfattas av denna forordning.

4. Nir det giller en klinisk provning for vilken sponsorn har gjort en enda ansokan i enlighet med artikel 78 ska
sponsorn rapportera alla hindelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln via det elektroniska system som avses
i artikel 73. Nidr rapporten har mottagits ska den oversindas elektroniskt till alla medlemsstater dir den kliniska
provningen utfors.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 78.2 ska medlemsstaterna samordna sin bedémning
av allvarliga negativa hindelser och produktfel for att avgora om man ska dndra, tillfilligt avbryta eller avsluta den
kliniska prévningen eller om man ska dterkalla tillstdndet for den kliniska provningen.

Denna punkt péverkar inte de andra medlemsstaternas rtt att gora en egen utvirdering och anta atgérder i enlighet med
denna forordning av hinsyn till folkhilsan och patienternas sikerhet. Den samordnande medlemsstaten och
kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sddan utvirdering och antagandet av sidana atgérder.

5. Vid sddana studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden som avses i artikel 74.1 ska
bestimmelserna om sikerhetsovervakning i artiklarna 87-90 samt i de akter som antagits i enlighet med artikel 91
tillimpas i stéllet for den har artikeln.

6. Trots vad som sigs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett orsakssamband mellan den allvarliga negativa
hindelsen och det foregdende provningsforfarandet faststallts.

Artikel 81
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla de nirmare bestimmelser och forfaranden som kravs for att
genomféra detta kapitel i fraga om f6ljande:

a) Enhetliga elektroniska formuldr for ansokan om kliniska provningar och bedémning av dessa enligt artiklarna 70 och
78, med beaktande av specifika produktkategorier eller produktgrupper.

b) Funktionssitt for det elektroniska system som avses i artikel 73.

¢) Enhetliga elektroniska formuldr for anmaélan av studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden enligt
artikel 74.1 och av visentliga dndringar enligt artikel 75.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 76.
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e) Enhetliga elektroniska formuldr f6r rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel enligt artikel 80.

f) Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hdndelser och produktfel, med beaktande av allvarlighetsgraden hos
den hindelse som ska rapporteras enligt artikel 80.

g) Enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens eller kliniska data som behévs for att visa att de allmédnna kraven
pa sikerhet och prestanda i bilaga I dr uppfyllda.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 82
Krav for andra kliniska provningar

1. Kliniska provningar som inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska folja
bestimmelserna i artikel 62.2, 62.3, 62.4 b, ¢, d, f, h och | samt 62.6.

2. For att skydda forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande samt den vetenskapliga och
etiska integriteten hos kliniska provningar som inte genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1, ska
varje medlemsstat faststilla eventuella ytterligare krav pd sddana provningar som édr lampliga for den berorda
medlemsstaten.

KAPITEL VII

OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN, SAKERHETSOVERVAKNING OCH
MARKNADSKONTROLL

AVSNITT 1

Overvakning av produkter som slippts ut pi marknaden
Artikel 83
Tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden

1. Tillverkare ska for varje produkt, pa ett sitt som stdr i proportion till riskklassen och enligt vad som ar limpligt
for produkttypen, planera, uppritta, dokumentera, genomfora, underhalla och uppdatera ett system for Gvervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden. Systemet ska vara en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem
enligt artikel 10.9.

2. Systemet for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska limpa sig for aktiv och systematisk
insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda och sakerhet under hela dess
livslingd, och for att man ska kunna dra nédvindiga slutsatser och faststilla, genomféra och 6vervaka forebyggande och
korrigerande dtgarder.

3. De uppgifter som samlas in med hjilp av tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden ska framfér allt anvindas for att

a) uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen enligt kapitel I i bilaga I,

b) uppdatera konstruktions- och tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och markningen,

¢) uppdatera den kliniska utvarderingen,

d) uppdatera den sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda som avses i artikel 32,

e) faststilla behovet av forebyggande eller korrigerande dtgirder eller korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden,
f) identifiera mojligheter att forbattra produktens anvindbarhet, prestanda och sikerhet,

g) nir sd dr relevant, bidra till overvakning av andra produkter som slippts ut pd marknaden och

h) uppticka och rapportera om trender i enlighet med artikel 88.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
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4. Om o6vervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden visar att det behovs forebyggande eller
korrigerande dtgirder eller bada ska tillverkaren vidta lampliga &tgirder och informera de berorda behériga
myndigheterna och det anmilda organet om detta. Om ett allvarligt tillbud konstateras eller om det vidtas en
korrigerande sikerhetsdtgird pa marknaden ska detta rapporteras i enlighet med artikel 87.

Artikel 84
Plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden

Det system f6r overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i artikel 83 ska baseras pd en plan for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, for vilken kraven anges i avsnitt 1.1 i bilaga IIl. For andra
produkter dn specialanpassade produkter ska planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ingd
i den tekniska dokumentationen enligt bilaga II.

Artikel 85
Rapport avseende 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden

Tillverkare av produkter i klass I ska utarbeta en rapport avseende overvakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de uppgifter som samlats in som ett resultat
av den plan for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i artikel 84 samt anger skalen till och
ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgirder. Rapporten ska uppdateras vid behov
och pd begiran goras tillganglig for den behoriga myndigheten.

Artikel 86
Periodisk sikerhetsrapport

1. Tillverkare av produkter i klasserna Ila, IIb och III ska per produkt och om relevant per produktkategori eller
produktgrupp utarbeta en periodisk sakerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de
uppgifter som samlats in som ett resultat av planen for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt
artikel 84 samt anger skilen till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgirder.
Under den berorda produktens hela livslingd ska denna periodiska sikerhetsrapport ange

a) slutsatserna av nytta/riskbestimningen,
b) de huvudsakliga resultaten av utvirderingsrapporten om klinisk uppfoljning efter utslippande pad marknaden, och

¢) produktens forsiljningsvolym och en uppskattning av storleken pé eller andra kinnetecken avseende den population
som anvéinder produkten samt om mojligt produktens anvindningsfrekvens.

Tillverkare av produkter i klasserna IIb och IIl ska uppdatera den periodiska sakerhetsrapporten minst en ging om dret.
Den ska, forutom ndr det giller specialanpassade medicintekniska produkter, ingd i den tekniska dokumentationen enligt
bilagorna IT och IIL.

Tillverkare av produkter i klass Ila ska uppdatera den periodiska sikerhetsrapporten vid behov och minst vartannat ar.
Den ska, forutom nir det giller specialanpassade produkter, ingd i den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II
och IIL

Nir det giller specialanpassade produkter ska den periodiska sikerhetsrapporten ingd i den dokumentation som avses
i avsnitt 2 i bilaga XIIL

2. For produkter i klass III eller implantat ska tillverkarna via det elektroniska system som avses i artikel 92 ldmna in
periodiska sdkerhetsrapporter till det anmélda organ som deltar i bedomningen av Gverensstimmelse enligt artikel 52.
Det anmilda organet ska granska rapporten och i det elektroniska systemet registrera sin utvirdering med uppgift om
eventuella dtgirder som vidtagits. Dessa periodiska sidkerhetsrapporter och det anmilda organets utvirdering ska goras
tillgangliga for behoriga myndigheter via det elektroniska systemet.

3. For andra produkter dn dem som avses i punkt 2 ska tillverkarna géra periodiska sikerhetsrapporter tillgingliga
for det anmilda organ som deltar i beddmningen av overensstimmelse och, pa begiran, f6r behoriga myndigheter.
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AVSNITT 2

Sikerhetsovervakning
Artikel 87
Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden

1. Tillverkare av produkter som tillhandahélls pd unionsmarknaden och som inte dr provningsprodukter ska
rapportera foljande till de relevanta behoériga myndigheterna i enlighet med artikel 92.5 och 92.7:

a) Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahdlls pd unionsmarknaden, utom férvintade bieffekter som tydligt
dokumenteras i produktinformationen och kvantifieras i den tekniska dokumentationen och ar féremal for trendrap-
portering i enlighet med artikel 88.

b) Korrigerande sikerhetsdtgarder pd marknaden i friga om produkter som tillhandahdlls pd unionsmarknaden, dven
korrigerande sikerhetsatgarder pd marknaden i ett tredjeland i frdga om en produkt som ocksd lagligen tillhandahills
pd unionsmarknaden, om den korrigerande sikerhetsitgirden inte bara giller den produkt som tillhandahills
i tredjelandet.

De rapporter som avses i forsta stycket ska lamnas in via det elektroniska system som avses i artikel 92.
2. Tidsfristen for den rapportering som avses i punkt 1 ska som en allmin regel bero pa hur allvarligt tillbudet ar.

3. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt punkt 1 a omedelbart efter det att de har faststillt
orsakssambandet mellan tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sddant orsakssamband, och
senast 15 dagar efter det att de har ftt kdinnedom om tillbudet.

4. Utan hinder av punkt 3 ska den rapport som avses i punkt 1 vid ett allvarligt hot mot folkhilsan tillhandahallas
omedelbart, och senast tva dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om hotet.

5. Utan hinder av punkt 3 ska rapporten vid intriffat dodsfall eller en ovintad och allvarlig forsimring av en persons
hilsotillstdnd tillhandahdllas omedelbart efter det att tillverkaren har faststallt eller sd snart den misstinker ett
orsakssamband mellan produkten och det allvarliga tillbudet, men senast tio dagar efter det att tillverkaren har fatt
kdnnedom om det allvarliga tillbudet.

6.  For att sikerstilla snabb rapportering far tillverkaren vid behov limna in en ofullstindig initialrapport som sedan
foljs upp av en fullstindig rapport.

7. Om tillverkaren efter att ha fitt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras dr osiker pa om tillbudet
verkligen ska rapporteras, ska denne icke desto mindre ldmna in en rapport inom den tidsram som kravs i enlighet med
punkterna 2-5.

8.  Forutom i bradskande fall dar tillverkaren omedelbart méste vidta korrigerande sikerhetsdtgarder pd marknaden,
ska tillverkaren utan onodigt drojsmal rapportera den korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden som avses i punkt 1 b
innan den vidtas.

9.  For likartade allvarliga tillbud som intriffar med samma produkt eller produkttyp dir man har identifierat
grundorsaken eller vidtagit en korrigerande sikerhetstgird pd marknaden eller om tillbuden ar vanligt forekommande
och vildokumenterade, far tillverkaren limna regelbundna summeringsrapporter i stillet f6r individuella rapporter om
allvarliga tillbud, pa villkor att den samordnande behériga myndighet som avses i artikel 89.9, i samrdd med de behériga
myndigheter som avses i artikel 92.8 a, har kommit Gverens med tillverkaren om format, innehall och rapporterings-
intervall for den regelbundna summeringsrapporteringen. Om en enda behorig myndighet avses i artikel 92.8 a och b,
far tillverkaren tillhandahélla regelbundna summeringsrapporter efter 6verenskommelse med denna behériga myndighet.

10. Medlemsstaterna ska vidta limpliga &tgdrder sdsom anordnande av riktade informationskampanjer for att
uppmuntra och gora det mojligt for hilso- och sjukvardspersonal, anvindare och patienter att rapportera till de behoriga
myndigheterna om misstinkta allvarliga tillbud enligt punkt 1 a.

De behoriga myndigheterna ska centralt pd nationell nivd registrera de rapporter som de fir fran hilso- och sjukvérds-
personal, anvindare och patienter.
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11.  Om en behorig myndighet av hilso- och sjukvérdspersonal, anvindare eller patienter fir rapporter om sidana
misstdnkta allvarliga tillbud som avses i punkt 1 a ska den vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att den berdrda
produktens tillverkare utan dréjsmél underrittas om det misstinkta allvarliga tillbudet.

Om den berorda produktens tillverkare anser att tillbudet ar ett allvarligt tillbud ska den i enlighet med punkterna 1-5
i denna artikel ldmna en rapport om det allvarliga tillbudet till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir det
allvarliga tillbudet intriffade och vidta limpliga uppféljningsatgirder i enlighet med artikel 89.

Om tillverkaren av den berorda produkten anser att tillbudet inte dr ett allvarligt tillbud eller att det dr en forvintad
oonskad bieffekt som ska omfattas av trendrapporteringen i enlighet med artikel 88, ska tillverkaren limna en
motivering. Om den behoriga myndigheten inte instimmer i slutsatserna i motiveringen, far den krava att tillverkaren
lamnar en rapport i enlighet med punkterna 1-5 i den hir artikeln och kréva att tillverkaren sikerstiller att limpliga
uppfoljningsatgirder vidtas i enlighet med artikel 89.

Artikel 88
Trendrapportering

1. Tillverkare ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 rapportera alla statistiskt signifikanta 6kningar av
frekvens eller allvarlighetsgrad i friga om tillbud som inte 4r allvarliga tillbud eller som &r forvintade oonskade
bieffekter som skulle kunna ha betydande inverkan pa den analys av nytta/riskférhéllandet som avses i avsnitten 1 och 5
i bilaga I och som har lett eller kan leda till risker for patienternas, anvindarnas eller andra personers hilsa eller sikerhet
som dr oacceptabla nir de vigs mot den avsedda nyttan. Den signifikanta 6kningen ska faststéllas i jamforelse med dessa
tillbuds forutsebara frekvens eller allvarlighetsgrad gillande den berérda produkten, produktkategorin eller
produktgruppen under en viss tid i enlighet med vad som anges i den tekniska dokumentationen och produktinfor-
mationen.

Tillverkaren ska ange hur de tillbud som avses i forsta stycket ska hanteras samt vilken metod som ska anvindas for att
faststdlla en statistiskt signifikant 6kning av dessa tillbuds frekvens eller allvarlighetsgrad samt observationsperioden
i den plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 84.

2. De behoriga myndigheterna fir gora egna bedomningar av de trendrapporter som avses i punkt 1 och begira att
tillverkaren antar lampliga atgdrder i enlighet med denna férordning for att sikerstilla skyddet av folkhilsan och
patientsdkerheten. Varje behorig myndighet ska informera kommissionen, de andra behériga myndigheterna och det
anmilda organ som utfirdat intyget om resultaten av en sddan bedomning och om att sddana atgirder har antagits.

Artikel 89
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden

1. Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 87.1 ska tillverkaren utan drojsmal utfora de
nodvindiga undersokningarna med avseende pa det allvarliga tillbudet och de berdrda produkterna. Detta ska omfatta
en riskbedémning av tillbudet och korrigerande sakerhetsdtgirder pd marknaden, med limpligt beaktande av de kriterier
som anges i punkt 3 i den hir artikeln.

Tillverkaren ska i samband med de undersokningar som avses i forsta stycket samarbeta med de behoriga myndigheterna
och i férekommande fall med det berérda anmilda organet och fir inte utfora ndgon undersokning dir produkten eller
ett urval av den berdrda satsen dndras pa ett sitt som kan paverka senare utvirderingar av orsakerna till tillbudet, innan
de behoriga myndigheterna har informerats om en sédan tgird.

2. Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga dtgarder for att sikerstilla att alla upplysningar som de i enlighet med
artikel 87 far om ett allvarligt tillbud som har intriffat pd deras territorium, eller en korrigerande sikerhetsitgird pa
marknaden som vidtas eller ska vidtas pd deras territorium, utvirderas centralt pd nationell nivd av deras behériga
myndighet, om mojligt tillsammans med tillverkaren och i forekommande fall med det berorda anmalda organet.
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3. Inom ramen for den utvirdering som avses i punkt 2 ska den behoriga myndigheten utvirdera de risker som
uppstdr genom det rapporterade allvarliga tillbudet och utvirdera relaterade korrigerande sikerhetsitgarder pd
marknaden, med beaktande av skyddet av folkhilsan och sddana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och
sannolikhet for att problemet uppstdr igen, anvindningsfrekvens for produkten, sannolikheten for direkta eller indirekta
skador och dessa skadors allvar, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella anvindarna samt den population
som berdrs. Den behoriga myndigheten ska ocksd utvdrdera om tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande
sikerhetsdtgird pad marknaden dr limplig och om det behovs ndgon annan typ av korrigerande dtgird och i sé fall
vilken, sirskilt med beaktande av principen om inbyggd sikerhet enligt bilaga L.

Pi den nationella behoriga myndighetens begiran ska tillverkarna tillhandahélla all dokumentation som behévs for
riskbedomningen.

4. Den behoriga myndigheten ska 6vervaka tillverkarens undersokning av ett allvarligt tillbud. En behorig myndighet
far vid behov ingripa i en tillverkares undersokning eller inleda en oberoende undersokning.

5.  Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 till den behoriga myndigheten limna en
slutrapport i vilken den redogor for sina resultat frin undersokningen. Rapporten ska innehdlla slutsatser och
i forekommande fall ange korrigerande dtgirder som ska vidtas.

6. I friga om de produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket och i de fall det allvarliga tillbudet eller den
korrigerande sikerhetsdtgirden pd marknaden kan hinforas till en substans som om den anvinds separat anses vara ett
lakemedel, ska den utvirderande behoriga myndigheten eller den samordnande behoriga myndighet som avses i punkt 9
i den hir artikeln underritta den nationella behoriga myndigheten eller EMA, beroende vilken av dem som utfirdade det
vetenskapliga utlitandet om den substansen i enlighet med artikel 52.9, om det allvarliga tillbudet eller den korrigerande
sikerhetsdtgirden pd marknaden.

I friga om de produkter som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g och i de fall det allvarliga
tillbudet eller den korrigerande sikerhetsitgirden pd marknaden kan hinforas till derivat av vdavnader eller celler fran
ménniska som anvints vid tillverkning av produkten, och om det ror sig om produkter som omfattas av denna
forordning i enlighet med artikel 1.10, ska den behoriga myndigheten eller den samordnande behériga myndighet som
avses i punkt 9 i den hdr artikeln underritta den ber6rda behoriga myndighet for méinskliga viavnader och celler som det
anmalda organet radfragat i enlighet med artikel 52.10.

7. Efter slutford utvardering i enlighet med punkt 3 i denna artikel ska den utvirderande behoriga myndigheten via
det elektroniska system som avses i artikel 92 utan dr6jsmdl informera de andra behoriga myndigheterna om den
korrigerande dtgird som tillverkaren vidtagit, planerat eller dlagts att utfora for att minimera risken f6r upprepning av
det allvarliga tillbudet, samt tillhandahélla information om de bakomliggande hindelserna och resultatet av
bedémningen.

8.  Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden som vidtagits utan
drojsmél lamnas till anvindarna av den berérda produkten genom ett sikerhetsmeddelande till marknaden. Siakerhets-
meddelandet till marknaden ska skrivas pa ett eller flera officiella unionssprdk, vilka ska anges av den medlemsstat dar
den korrigerande sikerhetsatgirden pd marknaden vidtas. Utom i bradskande fall ska utkastet till sikerhetsmeddelandet
till marknaden 6verlimnas till den utvirderande behériga myndigheten eller, om det giller de fall som avses i punkt 9,
den samordnade behoriga myndigheten for att den ska kunna limna synpunkter. Sikerhetsmeddelandet till marknaden
ska ha samma innehdll i alla medlemsstater, om ndgot annat inte dr vederborligen motiverat av situationen i den
enskilda medlemsstaten.

Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora en korrekt identifiering av den eller de berorda produkterna,
sdrskilt genom att relevanta UDI inkluderas, och en korrekt identifiering, sirskilt genom att ett Eudamed-registre-
ringsnummer (SRN) inkluderas, om ett sddant redan har utfirdats, av den tillverkare som har vidtagit den korrigerande
sakerhetsatgirden pd marknaden. Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att forringa risknivan ange
skilen till den korrigerande sikerhetsdtgidrden pd marknaden med hinvisning till funktionsfel hos produkten och de
risker som kan uppstd for patienter, anvindare eller andra ménniskor samt klart och tydligt ange alla de dtgirder som
anvandarna ska vidta.

Tillverkaren ska registrera sikerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som avses i artikel 92, dir
meddelandet ska goras tillgingligt for allmdnheten.

9.  De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett forforande som ska samordna deras bedomningar enligt punkt 3
i foljande fall:

a) Om det foreligger oro Gver ett sdrskilt, allvarligt tillbud eller en mingd allvarliga tillbud med samma produkt eller
produkttyp frén samma tillverkare i mer dn en medlemsstat.
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b) Om det ifrdgasitts huruvida en av en tillverkare foreslagen korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden i mer dn en
medlemsstat dr lamplig.

Det samordnade forfarandet ska omfatta foljande:
— Vid behov utseende av en samordnande behorig myndighet i enskilda fall.

— Faststillande av den samordnade bedomningsprocessen, inklusive den samordnande behoriga myndighetens
uppgifter och ansvarsomrdden samt medverkan av andra berorda myndigheter.

Om inte annat har avtalats mellan de behoriga myndigheterna, ska den samordnande behoriga myndigheten vara den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren har sitt site.

Den samordnande behoriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 informera tillverkaren,
ovriga behoriga myndigheter och kommissionen om att den har tagit pé sig rollen som samordnande myndighet.

10.  Utseende av en samordnande behérig myndighet ska inte paverka de andra behoriga myndigheternas ritt att gora
en egen beddmning och anta dtgirder i enlighet med denna forordning av hinsyn till folkhdlsan och patienternas
sikerhet. Den samordnande behoriga myndigheten och kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sidan
beddmning och antagandet av sddana atgdrder.

11. Kommissionen ska limna administrativt stod till den samordnande behériga myndigheten dd denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.

Artikel 90
Analys av sikerhetsovervakningsdata

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att aktivt vervaka de uppgifter
som finns tillgidngliga i det elektroniska system som avses i artikel 92, i syfte att i dessa uppgifter identifiera trender,
monster eller signaler som kan avsloja nya risker eller sikerhetsproblem.

Om en tidigare okdnd risk identifieras eller frekvensen for en forvintad risk vésentligt dndrar nytta/riskbestimningen
i en negativ riktning, ska den behoriga myndigheten eller i forekommande fall den samordnande behériga myndigheten
informera tillverkaren eller i tillimpliga fall den auktoriserade representanten, som ska vidta nddvindiga korrigerande
atgarder.

Artikel 91
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
anta de nirmare bestimmelser och forfaranden som behdvs for att genomfora artiklarna 85-90 och 92 i friga om
foljande:

a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgarder pd marknaden avseende specifika produkter,
produktkategorier eller produktgrupper.

b) Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgdrder pd marknaden, sikerhetsmeddelanden till
marknaden, tillhandahdllande av regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende overvakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, periodiska sdkerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna 85,
86, 87, 88 respektive 89.

¢) Standardblanketter for elektronisk och icke-elektronisk rapportering med en minimiuppsittning uppgifter for hilso-
och sjukvérdspersonalens, anvindarnas och patienternas rapportering av misstinkta allvarliga tillbud.

d) Tidsfrister for rapportering av korrigerande sakerhetsatgirder pd marknaden och for tillverkarens tillhandahéllande av
regelbundna summeringsrapporter och trendrapporter, med beaktande av hur allvarligt det tillbud 4r som ska
rapporteras enligt artikel 87.

e) Enhetliga formulir for det informationsutbyte mellan behériga myndigheter som avses i artikel 89.

f) Forfaranden for utseende av en samordnande behorig myndighet, processen for samordnad utvirdering, inklusive den
samordnande behoriga myndighetens uppgifter och ansvarsomrdden och medverkan av andra behériga myndigheter
i denna process.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.
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Artikel 92

Elektroniskt system for sikerhetsévervakning och fér évervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla foljande information:

a) Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgarder pd marknaden enligt artiklarna 87.1
och 89.5.

b) Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 87.9.

¢) Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 88.

d) De periodiska sikerhetsrapporterna enligt artikel 86.

e) Tillverkarnas sikerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 89.8.

f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 89.7 och 89.9.

Det elektroniska systemet ska innehdlla relevanta linkar till UDI-databasen.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska fé tillgdng till den information som avses i punkt
1 i denna artikel via det elektroniska systemet. De anmélda organen ska ockséd fa tillgdng till den informationen i den
utstrickning den avser de produkter for vilka de har utfirdat ett intyg i enlighet med artikel 53.

3. Kommissionen ska se till att hilso- och sjukvardspersonal och allménheten har tillgang till det elektroniska system
som avses i punkt 1 i limplig omfattning.

4. P4 grundval av Overenskommelser mellan kommissionen och behoriga myndigheter i tredjelinder eller
internationella organisationer fir kommissionen ge dessa behoriga myndigheter eller internationella organisationer
tillgang till det elektroniska system som avses i punkt 1 i lamplig omfattning. Overenskommelserna ska bygga p
omsesidighet och innehilla bestimmelser om konfidentialitet och dataskydd motsvarande dem som dr tillimpliga
i unionen.

5. Rapporterna om allvarliga tillbud enligt artikel 87.1 a ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska
system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt oversindas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar tillbudet intraffade.

6.  Trendrapporterna enligt artikel 88.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska system som avses
i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt oversindas till de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir tillbuden
intraffade.

7. Rapporterna om korrigerande sakerhetsatgarder pd marknaden enligt artikel 87.1 b ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska system som avses i punkt 1 i den hdr artikeln automatiskt 6versindas till de behériga
myndigheterna i foljande medlemsstater:

a) De medlemsstater dir den korrigerande sikerhetsdtgirden pa marknaden vidtas eller ska vidtas.

b) Den medlemsstat dér tillverkaren har sitt site.

8. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 87.9 ska omedelbart efter att de inkommit via det
elektroniska system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt 6versiandas till den behoriga myndigheten i

a) den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i enlighet med artikel 89.9 och som kom overens
om den regelbundna summeringsrapporten,

b) den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site.
9. Den information som avses i punkterna 5-8 i denna artikel ska omedelbart efter att den inkommit via det

elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel automatiskt 6versindas till det anmalda organ som har utfirdat
intyget for den ber6rda produkten i enlighet med artikel 56.
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AVSNITT 3

Marknadskontroll
Artikel 93
Marknadskontroll

1. De behoriga myndigheterna ska gora limpliga kontroller av produkters egenskaper i friga om Gverensstimmelse
och av deras prestanda, inbegripet om limpligt en granskning av dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll
i laboratorium av ett dndamalsenligt urval av produkter. De behoriga myndigheterna ska sirskilt beakta etablerade
principer for riskbedomning och riskhantering, sikerhetsévervakningsdata och klagomal.

2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta drliga kontrollplaner och ansla tillrickligt med materiella och manskliga
resurser med limplig kompetens for att denna verksamhet ska kunna genomforas, med beaktande av det europeiska
marknadskontrollprogram som utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 105 och
lokala omstandigheter.

3. For att kunna uppfylla de skyldigheter som avses i punkt 1

a) far de behoriga myndigheterna bland annat kriva att de ekonomiska aktorerna tillhandahéller sddan dokumentation
och information som ar nodvindig for att de ska kunna utova sin verksamhet och, ndr detta dr motiverat,
tillhandahéller nédvindiga provexemplar av produkterna eller tillgang till produkterna kostnadsfritt, och

b) ska de behoriga myndigheterna utféra badde anmalda och, om sd dr nodvindigt, oanmilda inspektioner av lokaler
tillhorande ekonomiska aktorer och av leverantdrers och/eller underleverantorers lokaler samt vid behov vid
yrkesmissiga anvandares anldggningar.

4. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en arlig sammanfattning av resultaten av kontrollverksamheten och gora
den tillgdnglig for andra behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 100.

5. De behoriga myndigheterna fir beslagta, forstora eller pd annat sitt gora sidana produkter som utgdr en
oacceptabel risk eller forfalskade produkter obrukbara, om de anser att detta dr nédvindigt for att skydda folkhalsan.

6.  Efter varje inspektion som utfors for de dandamal som avses i punkt 1 ska den behoriga myndigheten utarbeta en
rapport om inspektionens resultat avseende efterlevnad av de rittsliga och tekniska kraven i denna forordning.
Rapporten ska ange om korrigerande tgirder behover vidtas.

7. Den behoriga myndighet som utfort inspektionen ska delge den ekonomiska aktor som varit foremdl for
inspektionen innehallet i den rapport som avses i punkt 6 i denna artikel. Innan den behoriga myndigheten antar den
slutliga rapporten ska den ge den ekonomiska aktoren tillfdlle att limna synpunkter. Denna slutgiltiga inspektionsrapport
ska laggas in i det elektroniska system som avses i artikel 100.

8.  Medlemsstaterna ska se over sin marknadskontroll och bedoma hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa
bedomningar ska genomforas minst vart fjairde dr och resultatet ska meddelas de ovriga medlemsstaterna och
kommissionen. Varje medlemsstat ska hédlla en sammanfattning av resultaten tillginglig for allminheten via det
elektroniska system som avses i artikel 100.

9.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med varandra och dela
med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till kommissionen for att sorja for en harmoniserad och
hog nivé pd marknadskontrollen i alla medlemsstater.

Nir sd ar lampligt ska medlemsstaternas behoriga myndigheter komma 6verens om arbetsfordelning, gemensam
marknadskontroll och specialisering.

10. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre grinskontroll i en medlemsstat, ska dessa
myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med sig av information som &r relevant for deras roll
och uppgifter.

11.  Nir sd ar lampligt ska medlemsstaternas behoriga myndigheter samarbeta med de behoriga myndigheterna
i tredjeldnder i syfte att utbyta information och tekniskt stdd och fraimja verksamhet som avser marknadskontroll.
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Artikel 94

Utvirdering av produkter som misstinks utgora en oacceptabel risk eller annan misstinkt
bristande 6verensstimmelse

Om en medlemsstats behoriga myndigheter pd grundval av information som erhéllits genom sikerhetsovervakning eller
marknadskontroll eller annan information har skl att anta att en produkt

a) kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra méinniskors hilsa eller sakerhet, eller andra
aspekter av skyddet av folkhilsan, eller

b) pé annat sitt inte uppfyller kraven i denna férordning,

ska de gora en utvirdering av den berorda produkten, omfattande alla de krav som faststills i denna férordning och som
avser riskerna med produkten eller annan bristande 6verensstimmelse.

De ber6rda ekonomiska aktorerna ska samarbeta med de behériga myndigheterna.

Artikel 95
Forfaranden for att hantera produkter som utgér en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet

1. Om de behoriga myndigheterna efter att ha gjort en sddan utvirdering som avses i artikel 94 konstaterar att en
produkt utgor en oacceptabel risk for patienters, anvindares eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller fér andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan, ska de utan drojsmal krava att de berérda produkternas tillverkare, dennes
auktoriserade representanter och alla andra berdérda ekonomiska aktorer vidtar alla limpliga och vederbérligen
motiverade korrigerande atgirder for att produkten ska uppfylla de krav i denna forordning som avser riskerna med
produkten och for att, pd ett sdtt som stdr i proportion till riskens art, begrinsa tillhandahédllandet av produkten pa
marknaden, for att férena tillhandahallandet av produkten med vissa krav, for att dra tillbaka produkten fran marknaden
eller for att dterkalla den inom en rimlig tid som tydligt angetts och som meddelats den berérda ekonomiska aktéren.

2. De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmdl, via det elektroniska system som avses i artikel 100, underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och, om ett intyg har utfirdats f6r den berérda produkten i enlighet med
artikel 56, det anmilda organ som utfirdade intyget, om utredningsresultaten och om de atgirder som de har alagt de
ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorer som avses i punkt 1 ska utan drojsmél sikerstilla att alla limpliga korrigerande atgirder
vidtas i hela unionen i frdga om alla berorda produkter som de har tillhandahallit pd marknaden.

4. Om den ekonomiska aktdr som avses i punkt 1 inte vidtar limpliga korrigerande tgirder inom den tid som avses
i punkt 1, ska de behoriga myndigheterna vidta alla lampliga tgirder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet
av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten frén den marknaden eller aterkalla den.

De behoriga myndigheterna ska utan drojsmél och via det elektroniska system som avses i artikel 100 underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmilda organ som avses i punkt 2 i den hir artikeln om dessa
atgarder.

5. I den underrittelse som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som kravs for att
kunna identifiera och spdra den produkt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, arten av och skilen till den bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgor, vilken typ av nationell tgird som vidtagits och dess
varaktighet samt den berérda ekonomiska aktorens synpunkter.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan drojsmdl, via det elektroniska system som avses
i artikel 100, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om relevanta kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pé den berorda produktens bristande Gverensstimmelse med kraven och om eventuella
atgdrder som de vidtagit rérande produkten.

Om de har invindningar mot den anmilda nationella dtgirden ska de utan drojsmal meddela dessa invindningar till
kommissionen och de andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 100.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd médnader efter mottagandet av den underrittelse som
avses i punkt 4 har rest invindningar mot atgirder som vidtagits av en medlemsstat, ska dessa dtgirder anses vara
berittigade.
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I detta fall ska alla medlemsstater sikerstilla att motsvarande begrinsande dtgirder eller forbud, inklusive tillbaka-
dragande, aterkallelse eller begrinsning av tillgingligheten for produkten pé deras nationella marknad, utan drojsmal
vidtas avseende den berorda produkten.

Artikel 96
Forfarande for utvirdering av nationella dtgirder pa unionsniva

1.  Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den anmilan som avses i artikel 95.4 har rest
invindningar mot en 4tgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att dtgirden strider
mot unionsritten, ska kommissionen, efter att ha hort de berérda behoriga myndigheterna och vid behov de berorda
ekonomiska aktorerna, utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvdrderingsresultaten fir kommissionen
genom genomforandeakter besluta huruvida den nationella dtgirden dr berdttigad eller inte. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

2. Om kommissionen anser att den nationella dtgarden ar berittigad enligt punkt 1 i denna artikel ska artikel 95.7
andra stycket tillimpas. Om kommissionen anser att den nationella atgdrden &ar oberdttigad ska den berdrda
medlemsstaten upphiéva dtgirden.

Om kommissionen inte antar ndgot beslut i enlighet med punkt 1 i denna artikel inom &tta ménader efter mottagandet
av den anmailan som avses i artikel 95.4, ska den nationella dtgirden anses vara berittigad.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hilso- och sikerhetsrisk som en produkt utgor inte tillfreds-
stillande kan minskas genom dtgirder som den eller de berorda medlemsstaterna vidtar, fir kommissionen pd begdran
av en medlemsstat eller pd eget initiativ genom genomforandeakter vidta nodviandiga och vederborligen motiverade
atgarder for att sikerstdlla skyddet av hilsa och sikerhet, inklusive dtgirder for att begrinsa eller forbjuda utslippande
pd marknaden och ibruktagande av den berdrda produkten. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 97
Annan bristande éverensstimmelse

1. Om en medlemsstats behoriga myndigheter efter att ha gjort en utvirdering i enlighet med artikel 94 konstaterar
att en produkt inte uppfyller kraven i denna férordning men inte utgor en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhélsan, ska de aligga den berdrda
ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Overensstimmelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och
meddelas den berorda ekonomiska aktéren och som stdr i proportion till den bristande Gverensstimmelsen.

2. Om den ekonomiska aktoren inte dtgirdar den bristande 6verensstimmelsen inom den tid som avses i punkt 1
i denna artikel ska den berorda medlemsstaten utan drojsmal vidta lampliga dtgdrder for att begrdnsa eller forbjuda
tillhandahéallandet av produkten pd marknaden eller sikerstilla att den &terkallas eller dras tillbaka frén marknaden.
Medlemsstaten ska utan drojsmél underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa dtgirder via det
elektroniska system som avses i artikel 100.

3. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna artikel fir kommissionen genom genomférandeakter ange
lampliga dtgarder som ska vidtas av behoriga myndigheter for att hantera vissa typer av bristande Gverensstimmelse.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 98
Forebyggande hilsoskyddsatgirder

1. Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som visar pé en potentiell risk med en produkt eller en
specifik produktkategori eller produktgrupp, anser att tillhandahallandet pd marknaden eller ibruktagandet av en
produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bér dras tillbaka frdn marknaden eller dterkallas for att
skydda patienternas, anvdndarnas eller andra manniskors hidlsa eller sikerhet eller med hinsyn till andra
folkhalsoaspekter, far den medlemsstaten vidta alla nédvindiga och berittigade dtgarder.
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2.  Den medlemsstat som avses i punkt 1 ska omedelbart underritta kommissionen och alla de andra
medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 100.

3. Kommissionen ska i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och vid behov de berorda
ekonomiska aktorerna bedoma de nationella dtgirder som vidtagits. Kommissionen fir genom genomférandeakter
besluta om de nationella atgirderna ar berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar ndgot beslut inom sex
ménader frin underrittelsen, ska de nationella atgirderna anses vara berittigade. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

4. Om den bedomning som avses i punkt 3 i denna artikel visar att tillhandahéllandet p& marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begrinsas eller forenas
med sirskilda krav, eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka frén marknaden eller
aterkallas i alla medlemsstater for att skydda patienternas, anviandarnas eller andra ménniskors halsa eller sikerhet eller
med hinsyn till andra folkhilsoaspekter, fir kommissionen anta genomférandeakter for att vidta nodvindiga och
vederborligen motiverade atgirder. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 114.3.

Artikel 99
God administrativ praxis

1.  For alla dtgirder som medlemsstaternas behoriga myndigheter antar i enlighet med artiklarna 95-98 ska det anges
exakt vad dtgirderna grundas pd. Om en sddan dtgird riktar sig till en specifik ekonomisk aktor ska den behériga
myndigheten utan drojsmél underritta den berérda ekonomiska aktoren om den dtgirden, och ska samtidigt informera
den ekonomiska aktoren om vilka rittsmedel som stér till forfogande enligt den berdrda medlemsstatens lagstiftning
eller administrativa praxis och vilka tidsfrister som giller for sidana rittsmedel. Om dtgirderna ar allmint tillimpliga,
ska de offentliggoras pa lampligt sitt.

2. Utom i de fall dd det krivs omedelbara tgirder vid oacceptabel risk for minniskors hilsa eller sikerhet ska den
berorda ekonomiska aktoren innan ndgra atgirder antas ges tillfille att ligga fram sina synpunkter for den behoriga
myndigheten inom en limplig tidsfrist som anges tydligt.

Om étgdrder vidtagits utan att den ekonomiska aktoren har fatt mojlighet att ligga fram sina synpunkter enligt forsta
stycket ska denne ges mojlighet att gora detta sd snart som mojligt, och den vidtagna dtgirden ska ses over omedelbart
drefter.

3. Alla atgirder som antagits ska omedelbart upphéavas eller dndras nir den ekonomiska aktoren har kunnat visa att
den vidtagit effektiva korrigerande atgirder och att produkten uppfyller kraven i denna férordning.

4. Om en dtgird som antagits i enlighet med artiklarna 95-98 avser en produkt for vilken ett anmalt organ deltagit
i bedémningen av overensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via det elektroniska system som avses i artikel 100
underritta det berdrda anmailda organet och myndigheten med ansvar for det anmilda organet om den vidtagna
atgarden.

Artikel 100
Elektroniskt system fér marknadskontroll

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla foljande information:

a) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 93.4.

b) Den slutgiltiga inspektionsrapporten enligt artikel 93.7.

¢) Information om produkter som utgér en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet enligt artikel 95.2, 95.4 och 95.6.
d) Information om bristande &verensstimmelse for produkter enligt artikel 97.2.

e) Information om forebyggande hilsoskyddsdtgirder enligt artikel 98.2.

f) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas oversyner och bedomningar av marknadskontrollen enligt
artikel 93.8.
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2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska omedelbart oversindas via det elektroniska systemet till
alla berorda behoriga myndigheter och i tillimpliga fall till det anmélda organ som har utfirdat ett intyg for den berérda
produkten i enlighet med artikel 56 och vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3. Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggoras om detta kan skada marknads-
kontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.

KAPITEL VIII

SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA, SAMORDNINGSGRUPPEN FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER, EXPERTLABORATORIER, EXPERTPANELER OCH PRODUKTREGISTER

Artikel 101
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for genomforandet av denna forordning.
Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som
kravs for att myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pé ritt sitt. Medlemsstaterna ska
meddela de behoriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggora en
forteckning over behoriga myndigheter.

Artikel 102
Samarbete

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med kommissionen. Kommissionen ska
sorja for att det organiseras utbyte av information som krivs for en enhetlig tillimpning av denna férordning.

2. Medlemsstaterna ska om s ar lampligt och med stod av kommissionen delta i internationella initiativ for att
sikerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pd det medicintekniska omradet.

Artikel 103
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter
1. Hirmed inréttas en samordningsgrupp for medicintekniska produkter.

2. Varje medlemsstat ska for fornybara tredrsperioder till samordningsgruppen for medicintekniska produkter
utndmna en medlem och en suppleant med expertkunskaper inom omréddet for medicintekniska produkter samt en
medlem och en suppleant med expertkunskaper inom omrédet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. En
medlemsstat far vilja att utnimna endast en medlem och en suppleant med expertkunskaper pd bigge omradena.

Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska viljas med hinsyn till sin kunskap om och
erfarenhet av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. De ska foretrida
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Medlemmarnas namn och uppdragsgivare ska offentliggoras av kommissionen.

Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och rosta i deras stille.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sammantrida regelbundet och, om situationen gor det
nodvindigt, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat. De medlemmar som ska delta i motena ska efter behov
antingen vara de som utnidmnts pd grund av sin roll och sina expertkunskaper inom omradet for medicintekniska
produkter, de som utndmnts pd grund av sina expertkunskaper inom omrddet for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik eller de som utndmnts for bagge forordningarna eller deras suppleanter.

4. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska strava efter att uppné enighet. Om sddan enighet inte kan
uppnds, ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter fatta majoritetsbeslut. Medlemmar med avvikande
standpunkt far begira att deras stindpunkt med motivering anges i samordningsgruppens standpunkt.

5. En foretrddare for kommissionen ska vara ordférande for samordningsgruppen for medicintekniska produkter.
Ordféranden ska inte ha rostritt i samordningsgruppen.
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6.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fir fran fall till fall inbjuda experter och andra utomstdende
parter att delta i motena eller limna skriftliga bidrag.

7. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter far inritta stindiga eller tillfilliga arbetsgrupper.
Organisationer som foretrider den medicintekniska industrin, hilso- och sjukvédrdspersonal, laboratorier, patienter och
konsumenter pd unionsnivd ska ddr s ar limpligt inbjudas till dessa arbetsgrupper som observatorer.

8.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sjalv faststilla sin arbetsordning, dar det sirskilt ska
faststdllas forfaranden for

— antagande av yttranden, rekommendationer eller andra stdndpunkter, dven i brddskande fall,
— delegering av uppgifter till rapporterande eller medrapporterande medlemmar,

— genomforande av artikel 107 om intressekonflikt,

— arbetsgruppernas arbetssitt.

9.  Samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter ska ha de uppgifter som anges i artikel 105 i den hir
forordningen och artikel 99 i forordning (EU) 2017/746.

Artikel 104
Stod fran kommissionen

Kommissionen ska stodja de nationella behoriga myndigheternas samarbete. Den ska sirskilt sorja for att det organiseras
utbyte av erfarenheter mellan de behoriga myndigheterna och limna tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper. Den ska organisera samordningsgruppens
och arbetsgruppernas moten, delta i dessa moten och sikerstilla att de foljs upp pd lampligt sitt.

Artikel 105
Uppgifter for samordningsgruppen fér medicintekniska produkter

Inom ramen for denna forordning ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter ha foljande uppgifter:

a) Bidra till bedomningarna av ansokande organ for bedomning av 6verensstimmelse och anmilda organ i enlighet med
bestimmelserna i kapitel IV.

b) P4 kommissionens begdran ge rdd i frigor som ror samordningsgruppen av anmilda organ som inrittats i enlighet
med artikel 49.

¢) Bidra till utarbetandet av vigledningar for att sikerstilla ett effektivt och enhetligt genomforande av denna
forordning, sirskilt nir det giller utseende och 6vervakning av anmilda organ, tillimpning av de allminna kraven pé
sikerhet och prestanda samt tillverkarnas kliniska utvdrderingar och utredningar, de anmilda organens bedémning
och sikerhets6vervakningen.

d) Bidra till att den kontinuerliga dvervakningen av de tekniska framstegen och bedomningen av om de allminna krav
pa sikerhet och prestanda som anges i den hir forordningen och i forordning (EU) 2017/746 ar adekvata for att
sakerstilla sakerhet och prestanda hos produkter, och dirigenom bidra till att pavisa behov av fordndringar i bilaga
[ till den har forordningen.

e) Bidra till utarbetandet av produktstandarder, gemensamma specifikationer och vetenskapliga riktlinjer, inbegripet
produktspecifika riktlinjer, for klinisk provning for vissa medicintekniska produkter, sirskilt implantat och produkter
i klass III.

f) Bistd medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning, sdrskilt nir det géller produkternas klassificering och
faststallandet av produkters rattsliga status, kliniska provningar, sikerhetsovervakning och marknadskontroll,
inklusive utveckling och uppritthallande av ett ramverk for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att
effektivisera och harmonisera marknadskontrollen i unionen i enlighet med artikel 93.

g) Ge rdd, antingen pd eget initiativ eller pd begdran av kommissionen, vid bedomningen av frigor som ror
genomforandet av denna férordning.

h) Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i friga om produkter.
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Artikel 106
Tillhandahallande av vetenskapliga, tekniska och kliniska yttranden och rad

1.  Kommissionen ska genom genomforandeakter och i samrdd med samordningsgruppen foér medicintekniska
produkter se till att expertpaneler utses for beddomning av den kliniska utvdrderingen pé relevanta medicinska omrdden
enligt punkt 9 i denna artikel och for att limna synpunkter enligt artikel 48.6 i forordning (EU) 2017/746 pé
prestandautvirderingen for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och vid behov foér produktkategorier
eller produktgrupper eller for specifika risker som avser produktkategorier eller produktgrupper, i enlighet med
principerna om hogsta vetenskapliga kompetens, opartiskhet, oberoende samt 6ppenhet och insyn. Samma principer ska
tillimpas om kommissionen beslutar att utse expertlaboratorier i enlighet med punkt 7 i denna artikel.

2. Expertpaneler och expertlaboratorier fir utses pd omraden dir kommissionen, i samrdd med samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, har faststallt att det finns ett behov av konsekvent vetenskaplig, teknisk och/eller klinisk
radgivning eller laboratorieexpertis for genomforandet av denna férordning. Expertpaneler och expertlaboratorier far
utses pd permanent eller tillfallig basis.

3. Expertpanelerna ska bestd av rddgivare som tillsatts av kommissionen pd grundval av aktuell, klinisk, vetenskaplig
eller teknisk expertkunskap pd omrddet och med en geografisk spridning som avspeglar méngfalden av vetenskapliga
och kliniska strategier i unionen. Kommissionen ska faststilla antalet medlemmar i varje panel utifrin de behov som
finns.

Medlemmarna i expertpanelerna ska utfora sina uppgifter pd ett opartiskt och objektivt sdtt. De ska varken begira eller
ta emot instruktioner frdn anmalda organ eller tillverkare. Varje medlem ska avge en intresseforklaring, som ska goras
tillginglig for allménheten.

Kommissionen ska faststilla system och forfaranden for att aktivt hantera och forebygga potentiella intressekonflikter.

4. Expertpaneler ska ta hansyn till relevant information frdn intressenter, inbegripet patientorganisationer och hilso-
och sjukvérdpersonal, ndr de utarbetar sina vetenskapliga utlatanden.

5. Efter det att en inbjudan att anmaila intresse har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och pa
kommissionens webbplats fir kommissionen efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
utndmna rddgivare till expertpanelerna. Utifrdn typen av uppgifter och behovet av specifik sakkunskap far radgivare
utndmnas att ingd i expertpaneler for en period om hogst tre r, och deras mandat far fornyas.

6.  Efter samrdd med samordningsgruppen fér medicintekniska produkter fir kommissionen féra in rddgivare i en
central forteckning over tillgdngliga experter, som dven om de inte formellt utndmnts till en panel ar tillgingliga for att
ge rdd och bistd expertpanelens arbete efter behov. Forteckningen ska offentliggoras pd kommissionens webbplats.

7. Kommissionen fir genom genomforandeakter och efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter utse expertlaboratorier pd grundval av deras sakkunskap inom

— fysikalisk-kemisk karakterisering, eller

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska biologiska/
toxikologiska undersokningar

av specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.

Kommissionen far enbart utse expertlaboratorier for vilka en medlemsstat eller Gemensamma forskningscentrumet har
lamnat in en ansokan.

8.  Expertlaboratorier ska uppfylla foljande kriterier:

a) De ska ha tillrickligt med personal med limpliga kvalifikationer och tillricklig kunskap om och erfarenhet av de
produkter som de har utsetts for.

b) De ska forfoga over den utrustning som krévs for att utfora de uppgifter som de har tilldelats.
¢) De ska ha erforderlig kinnedom om internationella standarder och bista praxis.
d) De ska ha lamplig administrativ organisation och struktur.

e) De ska sikerstilla att personalen iakttar konfidentialitet i friga om den information och de uppgifter som den
erhdller under arbetet.
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9.  Expertpaneler som utses for den kliniska utvirderingen inom relevanta medicinska omrdden ska fullgora de
uppgifter som anges i artiklarna 54.1 och 61.2 samt i avsnitt 5.1 i bilaga IX eller i avsnitt 6 i bilaga X, beroende pa vad
som dr tillampligt.

10.  Expertpaneler och expertlaboratorier kan efter behov ha foljande uppgifter:

a) Tillhandahdlla vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter for genomférandet av denna forordning.

b) Bidra till utveckling och uppritthdllande av lamplig vigledning och gemensamma specifikationer for
— Kkliniska provningar,
— klinisk utvérdering och klinisk uppféljning efter utslippandet pd marknaden,
— prestandastudier,
— prestandautvirdering och prestandauppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,
— fysikalisk-kemisk karakterisering, och

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska
undersokningar

for specifika produkter, eller en produktkategori eller produktgrupp, eller for sirskilda risker forknippade med en
produktkategori eller produktgrupp.

c) Utarbeta och se over vigledningarna for klinisk utvirdering och prestandautvirdering for bedémning av
overensstimmelse i linje med det allmidnt erkinda tekniska utvecklingsstadiet vad giller klinisk utvirdering,
prestandautvirdering, fysikalisk-kemisk karakterisering och mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska,
elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska undersokningar.

d) Bidra till utarbetandet av internationella standarder och sikerstilla att sddana standarder aterspeglar det allmint
erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

e) Lamna yttranden pa forfrgan frn tillverkare enligt artikel 61.2, anmilda organ och medlemsstaterna i enlighet med
punkterna 11-13 i den hir artikeln.

f) Bidra till att identifiera farhigor och nya problem i frdga om medicintekniska produkters sikerhet och prestanda.

g) Limna synpunkter enligt artikel 48.4 i forordning (EU) 2017/746 pd prestandautvirderingen for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

11. Kommissionen ska underlitta tillgdng for medlemsstaterna och de anmilda organen och tillverkarna till
expertpanelers och expertlaboratoriers rddgivning om bland annat kriterierna for limpliga uppgifter for bedomning av
en produkts overensstimmelse, sirskilt i frdga om de kliniska data som kravs for klinisk utvirdering, i friga om
fysikalisk-kemisk karakterisering och i friga om mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska,
elektroniska och icke-kliniska toxikologiska undersokningar.

12.  Nir expertpanelernas medlemmar antar sitt vetenskapliga yttrande i enlighet med punkt 9, ska de gora sitt basta
for att uppnd enighet. Om enighet inte kan nds, ska expertpanelerna fatta ett majoritetsbeslut och avvikande
stdndpunkter med motivering ska redovisas i det vetenskapliga yttrandet.

Kommissionen ska offentliggora det vetenskapliga yttrande och den rddgivning som liggs fram i enlighet med
punkterna 9 och 11 i denna artikel och ska ddrvid beakta de konfidentialitetsaspekter som avses i artikel 109. Den
végledning for klinisk utvardering som avses i punkt 10 c ska offentliggéras efter samrdd med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

13.  Kommissionen fir kriva att tillverkare och anmilda organ betalar avgifter for den rddgivning som
expertpanelerna och expertlaboratorierna limnar. Avgifternas struktur och nivd samt de ersittningsgilla kostnadernas
omfattning och struktur ska antas av kommissionen genom genomférandeakter, med beaktande av maélen att fa till stind
ett korrekt genomforande av denna forordning, skydda hilsa och sikerhet, stodja innovation och uppnd kostnadsef-
fektivitet samt behovet att fa till stdnd en aktiv medverkan i expertpanelerna. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.
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14.  De avgifter som ska betalas till kommissionen i enlighet med forfarandet i punkt 13 i denna artikel ska faststallas
pa ett Oppet sdtt och pd grundval av kostnaderna for de tjdnster som tillhandahélls. De avgifter som ska betalas ska
sinkas om ett forfarande for samrdd vid klinisk utvdrdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢ i bilaga IX med en
tillverkare som dr ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag i den mening som avses
i rekommendation 2003/361/EG.

15. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att gora tillagg till expertpa-
nelernas och expertlaboratoriernas uppgifter enligt punkt 10 i den har artikeln.

Artikel 107
Intressekonflikt

1. Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper samt medlemmarna
i expertpaneler och expertlaboratorier fir inte ha ekonomiska eller andra intressen i den medicintekniska industrin som
kan paverka deras opartiskhet. De ska forbinda sig att handla i allmdnhetens intresse och pé ett oberoende sitt. De ska
i en forklaring ange alla direkta eller indirekta intressen som de kan tinkas ha i den medicintekniska industrin och
uppdatera denna forklaring sd fort det sker en relevant forindring. Intresseforklaringarna ska goras tillgangliga for
allminheten pd kommissionens webbplats. Denna artikel giller inte foretradare for intresseorganisationer som deltar
i arbetsgrupper inom samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

2. Experter och andra utomstiende parter som fran fall till fall bjuds in till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska redovisa alla intressen som de kan tinkas ha i den friga som berors.

Artikel 108
Produktregister och databanker

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla limpliga &tgirder for att frimja upprittandet av register och
databanker for specifika produkttyper och faststilla gemensamma principer f6r insamling av jamforbara uppgifter. Dessa
register och databanker ska bidra till en oberoende utvirdering av produkternas sikerhet och prestanda pé lang sikt eller
till sparbarheten f6r implantat, eller alla sddana egenskaper.

KAPITEL IX

KONFIDENTIALITET, DATASKYDD, FINANSIERING OCH SANKTIONER
Artikel 109
Konfidentialitet

1. Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser och
praxis i medlemsstaterna rorande konfidentialitet ska alla parter som berors av tillimpningen av denna forordning
respektera konfidentialiteten ndr det giller den information och de data som de far nir de fullgér sina uppgifter, for att
foljande ska skyddas:

a) Personuppgifter i enlighet med artikel 110.

b) Fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter, inklusive immateriella réttigheter, om det
inte foreligger ett allménintresse av att uppgifterna utlimnas.

c) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sirskilt med avseende pé inspektioner, utredningar eller revisioner.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sidan information som pé konfidentiell basis utbyts mellan
behoriga myndigheter och mellan behoriga myndigheter och kommissionen inte limnas ut utan foregdende
overenskommelse med den myndighet som limnade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda organens rittigheter och
skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar och inte heller de berérda personernas
straffrittsliga skyldighet att limna information.
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4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder
med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.
Artikel 110

Dataskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som utférs i medlemsstaterna
i enlighet med denna férordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen
i enlighet med den hir férordningen.

Artikel 111

Uttag av avgifter

1. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststills
i denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststalls pa ett oppet sdtt och i enlighet med principen om full
kostnadstéckning.
2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre méanader innan strukturen
for och storleken pa avgifterna ska antas. Information om strukturen for och storleken pa avgifterna ska goras allmant
tillganglig pa begdran.

Artikel 112

Finansiering av verksamhet som ror utseende och 6vervakning av anmailda organ

Kostnaderna for verksamhet som hor samman med gemensam bedomning ska biras av kommissionen. Kommissionen
ska genom genomforandeakter faststilla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla kostnader och andra
nodvindiga genomférandebestimmelser. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.

Artikel 113

Sanktioner
Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtradelser av bestimmelserna i denna férordning och ska vidta de
atgarder som krivs for att sakerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och

avskrickande. Medlemsstaterna ska anmala dessa bestimmelser till kommissionen senast den 25 februari 2020 och utan
drojsmél anmala alla senare dndringar som paverkar dem.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 114
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté f6r medicintekniska produkter. Denna kommitté ska vara en kommitté
i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

4. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 1822011 jimford med artikel 4 eller 5 i den
forordningen, beroende pé vad som dr tillimpligt, tillimpas.
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Artikel 115
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6,
61.8, 70.8 och 106.15 ska ges till kommissionen for en period pd fem &r frdn och med den 25 maj 2017.
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgingen av perioden pa
fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8
och 106.15 fir ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse innebdr att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det péaverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat
i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rédet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8
och 106.15 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pad tre méinader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och ridet, eller om bade
Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forlingas med tre ménader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Artikel 116
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den i enlighet med denna
forordning.

Artikel 117
Andring av direktiv 2001/83/EG

I bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska punkt 12 i avsnitt 3.2 ersittas med foljande:

”12. Om en artikel omfattas av detta direktiv i enlighet med artikel 1.8 andra stycket eller 1.9 andra stycket
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017745 (*) ska ansokan om forsiljningstillstind i de fall dd
uppgifterna finns tillgidngliga innehélla resultatet av bedémningen av om den ingdende medicintekniska delen
overensstimmer med relevanta allmdnna krav pé sikerhet och prestanda enligt bilaga I till den forordningen
som tillverkarens EU-forsikran om overensstimmelse innehéller eller det relevanta intyg som utfirdats av ett
anmilt organ och som ger tillverkaren ritt att CE-médrka den medicintekniska produkten.

Om ansokan inte innehdller resultaten av den beddmning av overensstimmelse som avses i forsta stycket och
om det for bedomningen av produktens Gverensstimmelse, om denna anvinds separat, krivs att ett anmalt
organ deltar enligt forordning (EU) 2017/745, ska myndigheten aldgga sokanden att tillhandahélla ett yttrande
om den ingdende medicintekniska delens overensstimmelse med de relevanta allmdnna krav pa sikerhet och
prestanda som anges i bilaga I till den forordningen, ett yttrande som utfirdats av ett anmalt organ som utsetts
i enlighet med den forordningen for den berdrda produkttypen.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om 4ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).”
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Artikel 118
Andring av forordning (EG) nr 178/2002

I artikel 2 tredje stycket i férordning (EG) nr 178/2002 ska foljande led liggas till:

") medicintekniska produkter i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 (¥).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om 4ndring av direktiv 2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,s. 1).”

Artikel 119
Andring av forordning (EG) nr 1223/2009

I artikel 2 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska foljande punkt laggas till:

4. Kommissionen fir pd begdran av en medlemsstat eller pa eget initiativ anta de dtgirder som krivs for att
avgora om en specifik produkt eller produktgrupp omfattas av definitionen for kosmetisk produkt eller inte. Dessa
atgirder ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 32.2.”

Artikel 120
Overgéngsbestimmelser

1. Fran och med den 26 maj 2020 ska varje offentliggérande av en anmilan av ett anmalt organ i enlighet med
direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den
25 maj 2017 ska fortsitta att gilla under den tid som 4r angiven i intyget, med undantag for intyg som utfirdats
i enlighet med bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG eller bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG; de ska bli ogiltiga senast den 27
maj 2022.

De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG frin och med den
25 maj 2017 ska forbli giltiga fram till och med utgéngen av den period som anges pé intyget, vilken inte fir verstiga
fem 4r frdn intygets utfirdande. De ska dock bli ogiltiga senast den 27 maj 2024.

3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning fir en produkt med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv
90/385[EEG eller 93/42/EEG och som dr giltigt i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln endast slippas ut pa
marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den, frin och med den dag dd denna férordning borjar tillimpas,
fortsitter att uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga
andringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal. Kraven i denna forordning med avseende pd overvakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer
och av produkter ska dock tillimpas i stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel, ska det anmilda organ som utfirdade det
intyg som avses i forsta stycket fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med avseende pé samtliga tillimpliga krav
for de produkter for vilka de har utfirdat intyg.

4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den
26 maj 2020, och produkter som slippts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2020 f6r vilka ett intyg som avses
i punkt 2 i denna artikel har utfirdats, far fortsitta att tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 27
maj 2025.

5. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far produkter som ir forenliga med denna férordning
slappas ut pd marknaden fore den 26 maj 2020.

6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fir organ for bedomning av Gverensstimmelse som
uppfyller kraven i denna férordning utses och anmilas fore den 26 maj 2020. De anmalda organ som utses och anmils
i enlighet med denna forordning far tillimpa de forfaranden for bedomning av overensstimmelse som anges i denna
forordning och utfirda intyg i enlighet med denna forordning fore den 26 maj 2020.
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7. Ifrdga om produkter som dr foremdl for det forfarande for samrdd som faststlls i artikel 54 ska punkt 5 i den hir
artikeln tillimpas under forutsittning att de nédvindiga utnimningarna till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och expertpanelerna har gjorts.

8. Med avvikelse frdn artikel 10a och artikel 10b.1 a i direktiv 90/38 5/EEG och artiklarna 14.1, 14.2 och 14a.1 a och
b i direktiv 93/42[EEG ska tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och anmilda organ som under den
period som inleds det senaste av de datum som avses i artikel 123.3 d och avslutas 18 manader senare uppfyller kraven
i artiklarna 29.4 och 56.5 i denna forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit
i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 93/42/EEG och i enlighet med
artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG enligt beslut 2010/227/EU.

9. Tillstind som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG
eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG ska ha den giltighet som anges i tillstdndet.

10.  Produkter som omfattas av tillimpningsomrddet for denna forordning i enlighet med artikel 1.6 f och g och som
i enlighet med gillande bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den
26 maj 2020 fir dven i fortsittningen slippas ut pd marknaden och tas i bruk i de berorda medlemsstaterna.

11.  Kliniska provningar som fore den 26 maj 2020 har inletts for att genomforas i enlighet med artikel 10 i direktiv
90/385/EEG eller artikel 15 i direktiv 93/42/EEG fér fortsitta att genomforas. Frdn och med den 26 maj 2020 ska dock
allvarliga negativa hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med denna forordning.

12, Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 27.2 har utsett de utfirdande enheterna, ska GS1, HIBCC
och ICCBBA betraktas som utsedda utfirdande enheter.

Artikel 121

Utviirdering

Senast den 27 maj 2027 ska kommissionen bedoma tillimpningen av denna férordning och utarbeta en utvarderings-
rapport om de framsteg som gjorts i frdga om att uppnd mdlen i forordningen, ddribland en bedomning av vilka
resurser som behovs for att genomfora forordningen. Sirskild uppmaérksamhet ska dgnas medicintekniska produkters
sparbarhet genom att UDI, i enlighet med artikel 27, lagras av ekonomiska aktérer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner och
hilso- och sjukvérdspersonal.

Artikel 122

Upphivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3 och 120.4 i denna férordning, och utan att det péverkar
medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhetsévervakning och tillverkarnas skyldigheter i friga
om att tillhandahélla dokumentation i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG, ska de direktiven upphéra
att gilla med verkan den 26 maj 2020, med undantag av

— artiklarna 8, 10, 10b.1 b och ¢, 10b.2 och 10b.3 i direktiv 90/385/EEG, och de krav med avseende pd sikerhets-
overvakning och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla det senare av de
datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning,

— artiklarna 10a och 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG, och de krav med avseende pa sikerhets6vervakning och kliniska
provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla 18 manader efter det senare av de datum
som avses i artikel 123.3 d i denna f6rordning,

— artiklarna 10, 14a.1 ¢ och d, 14a.2, 14a.3 och 15 i direktiv 93/42[EEG, och de krav med avseende pd sikerhets-
overvakning och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla det senare av de
datum som avses i artikel 123.3 d i denna férordning,
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— artiklarna 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG, och de krav med avseende pid sikerhets-
overvakning och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gélla 18 manader efter
det senare av de datum som avses i artikel 123.3 d i denna férordning.

Vad giller de produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i denna forordning ska de direktiv som avses i forsta stycket
fortstta att tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den utstrickning det dr nodvandigt for tillimpningen av
artikel 120.3 och 120.4.

Trots vad som sigs i forsta stycket ska forordningarna (EU) nr 207/2012 och (EU) nr 722/2012 fortsitta att vara i kraft
och fortsitta att gélla sdvida de inte upphivs, och i sd fall fram till dess att de upphivs, genom genomforandeakter som
antas av kommissionen i enlighet med den hir férordningen.

Hanvisningar till de upphdvda direktiven ska betraktas som hédnvisningar till den hir férordningen och ska ldsas
i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XVII till den hér férordningen.

Artikel 123
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2020.

3. Genom undantag frin punkt 2 giller foljande:

a) Artiklarna 35-50 ska tillimpas frdn och med den 26 november 2017. De anmilda organens skyldigheter i enlighet
med artiklarna 35-50 ska dock frén det datumet till och med den 26 maj 2020 endast gilla de organ f6r beddmning
av overensstimmelse som limnar en ansokan om utseende i enlighet med artikel 38.

b) Artiklarna 101 och 103 ska tillimpas frdn och med den 26 november 2017.
c¢) Artikel 102 ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2018.

d) Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter i enlighet med artikel 34, ndr Eudamed, till foljd av
omstidndigheter som inte rimligen kunde ha forutsetts vid utarbetandet av den plan som avses i artikel 34.1, dnnu
inte fungerar fullt ut den 26 maj 2020 ska skyldigheterna och kraven med avseende pd Eudamed tillimpas frdn och
med den dag som motsvarar sex manader efter det att det meddelande som avses i artikel 34.3 offentliggjorts. De
bestimmelser som avses i foregdende mening ar foljande:

— Artikel 29

— Artikel 31

— Artikel 32

— Artikel 33.4

— Artikel 40.2 andra meningen
— Artikel 42.10

— Artikel 43.2

— Artikel 44.12 andra stycket
— Artikel 46.7 d och e

— Artikel 53.2

— Artikel 54.3

— Artikel 55.1

— Artiklarna 70-77

— Artikel 78.1-78.13

— Artiklarna 79-82

— Artikel 86.2

— Artiklarna 87 och 88

— Artikel 89.5, 89.7 och 89.8 tredje stycket
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— Artikel 90
— Artikel 93.4, 93.7 och 93.8
— Artikel 95.2 och 95.4
— Artikel 97.2 sista meningen
— Artikel 99.4
— Artikel 120.3 forsta stycket andra meningen.
Till dess att Eudamed fungerar fullt ut, ska motsvarande bestimmelser i direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG
fortsitta att tillimpas i syfte att fullgora de skyldigheter som anges i de bestimmelser som fortecknas i forsta stycket
i detta led med avseende péd utbyte av information, inklusive, och i synnerhet, information om rapportering om
sikerhetsovervakning, kliniska provningar, registrering av produkter och ekonomiska aktérer samt anmélan om intyg.
e) Artiklarna 29.4 och 56.5 ska tillimpas 18 manader efter det senare av de datum som avses i led d.
f) For implantat och produkter i klass III ska artikel 27.4 tillimpas frdn och med den 26 maj 2021. For produkter
i klass ITa och klass 1Ib ska artikel 27.4 tillimpas frin och med den 26 maj 2023. For produkter i klass I ska
artikel 27.4 tillimpas frén och med den 26 maj 2025

g) For produkter som gér att dteranvinda och ska forses med UDI-biraren pd sjilva produkten ska artikel 27.4
tillimpas frdn och med tv4 ar efter det datum som avses i led f i denna punkt for respektive produktklass i det ledet.

h) Forfarandet i artikel 78 ska gilla frin och med den 26 maj 2027, utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 78.14.

i) Artikel 120.12 ska gilla frdn och med den 26 maj 2019.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 5 april 2017.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar

A. TAJANI I. BORG
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

KAPITEL I

ALLMANNA KRAV

1. Produkterna ska uppnd den prestanda som tillverkaren avsett och vara konstruerade och tillverkade pé ett
sddant sitt att de under normala anvindningsforhallanden ar limpliga for sitt avsedda dndamadl. De ska vara
sikra och effektiva och far inte dventyra patienternas kliniska tillstdnd eller sikerhet, eller sikerhet och halsa for
anvindarna eller i forekommande fall andra personer, och alla risker i samband med deras anvindning ska vara
acceptabla ndr riskerna vigs mot fordelarna for patienten och vara forenliga med en hog skyddsniva for hilsa
och sikerhet, med hinsyn till det allmént erkidnda tekniska utvecklingsstadiet.

2. Kravet i denna bilaga pé att minska riskerna sa langt som mojligt betyder minskning av riskerna sa langt detta
ar mojligt utan att nytta/riskforhéllandet paverkas negativt.

3. Tillverkarna ska uppritta, genomfora, dokumentera och uppritthélla ett riskhanteringssystem.

Riskhantering ska forstds som en kontinuerlig iterativ process under en produkts hela livscykel, med krav pé
regelbunden och systematisk uppdatering. Vid genomforandet av riskhantering ska tillverkarna

a) uppritta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,
b) identifiera och analysera de kinda och forutsebara faror som ir férknippade med varje produkt,

¢) bedéma och utvirdera de risker som ar knutna till, och som uppstéir under, den avsedda anviandningen och
under rimligen forutsebar felanvindning,

d) eliminera eller kontrollera de risker som avses i led c i enlighet med kraven i avsnitt 4,

e) utvirdera betydelsen av information frén produktionsfasen och i synnerhet fran systemet for 6vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, pd faror och hur ofta de intriffar, utvirderingar av de dirmed
forbundna riskerna, samt pd den overgripande risken, nytta/riskforhdllandet och om riskerna ir acceptabla,
och

f) baserat pa utvirderingen av betydelsen av informationen i led e, dndra kontrollitgirderna i 6verensstimmelse
med kraven i avsnitt 4, om s dr nodvindigt.

4. De riskkontrolldtgirder som tillverkarna vidtar for konstruktionen och tillverkningen av produkten ska
overensstimma med sidkerhetsprinciper och ta hinsyn till det allmint erkidnda tekniska utvecklingsstadiet. For
att minska riskerna ska tillverkarna hantera riskerna pd ett sddant sitt att bdde den kvarvarande risk som
forknippas med varje fara och den totala kvarvarande risken bedoms vara acceptabel. Nar tillverkarna viljer de
lampligaste 16sningarna ska de i foljande prioritetsordning:

a) eliminera eller minska risker sé 1angt som mojligt genom séker konstruktion och tillverkning,

b) i forekommande fall vidta tillrickliga skyddsatgdrder, inklusive varningssignaler om sa dr nodvindigt, i de
fall dar riskerna inte kan elimineras, och

¢) tillhandahélla sikerhetsrelaterad information (varningar/forsiktighetsdtgarder/kontraindikationer) och
i forekommande fall utbildning till anvindarna.

Tillverkarna ska informera anvidndarna om eventuella kvarvarande risker.

5. Vid eliminering eller minskning av risker relaterade till anvindningsfel ska tillverkaren

a) 1 sd stor utstrickning som mojligt minska risker relaterade till produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvindarmiljon (produktdesign som frimjar patientsikerheten), och

b) ta hdnsyn till de avsedda anvindarnas tekniska kunskap, erfarenhet, i forekommande fall utbildning och
anvindarmiljé, samt medicinska och fysiska tillstind (produktdesign for lekman, yrkesmin, funktions-
hindrade personer eller andra anvindare).
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6. En produkts egenskaper och prestanda ska inte kunna paverkas ogynnsamt i sddan utstrickning att patientens
eller anvindarens och i férekommande fall andra personers hilsa eller sikerhet dventyras under den av
tillverkaren angivna livslingden for produkten, om produkten utsitts for de pafrestningar som kan uppstd
under normala anvindningsforhallanden och har underhallits i enlighet med tillverkarens anvisningar.

7. Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sidant sitt att deras egenskaper och prestanda vid
avsedd anvindning inte péaverkas negativt under transport och lagring, exempelvis genom skiftningar
i temperatur och luftfuktighet, med beaktande av foreskrifterna och informationen fran tillverkaren.

8. Alla kinda och forutsebara risker och alla o6nskade bieffekter ska minimeras och vara acceptabla med tanke pa
de utvirderade fordelar for patienten och/eller anvindaren som produkten har under normala anvindningsfor-
hallanden.

9. Nar det galler produkter som avses i bilaga XVI ska de allminna sikerhetskraven i avsnitten 1 och 8 tolkas som

att produkten, nir den anvinds under avsedda forhdllanden och for sitt avsedda dndamdl, inte medfor nigon
som helst risk eller som mest medfor den maximala acceptabla anvandningsrisken som ar forenlig med en hog
skyddsnivé for manniskors hélsa och sikerhet.

KAPITEL II

KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

10. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

10.1  Produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att det sikerstills att de krav pd egenskaper och
prestanda som avses i kapitel I uppnas. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at

a) valet av material och substanser, sirskilt vad giller toxicitet och i tillimpliga fall eldfarlighet,

b) de anvinda materialens och substansernas kompatibilitet med biologiska vavnader, celler och kroppsvitskor,
med beaktande av produktens avsedda dndamél och, i tillimpliga fall, absorption, distribution, metabolism
och utséndring,

¢) kompabiliteten mellan olika delar hos en produkt som bestar av fler 4n en del for implantation,
d) processernas inverkan pd materialegenskaperna,

e) i forekommande fall, resultaten av biofysisk forskning eller modelleringsforskning, vilkas validitet har styrkts
pa forhand,

f) de mekaniska egenskaperna hos de material som anvinds, som i férekommande fall ska grundas pd sddant
som styrka, duktilitet, brottfasthet, slitstyrka och utmattningshéllfasthet,

g) ytegenskaper, och
h) bekriftelsen pé att produkten uppfyller eventuella faststillda kemiska och/eller fysiska specifikationer.

10.2  Produkter ska konstrueras, tillverkas och forpackas péd ett sddant sitt att de risker som féroreningar och
restimnen utgdr for patienterna minimeras, med hinsyn tagen till produktens avsedda dndamdl, liksom
riskerna for de personer som transporterar, lagrar och anviander produkterna. Sirskild hdnsyn ska tas till de
vivnader som utsitts for dessa fororeningar och restimnen och till hur linge och ofta dessa vdvnader ar
utsatta.

10.3  Produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att de kan anvindas pa ett sikert sitt tillsammans
med de material och substanser, inklusive gaser, som de kommer i kontakt med nir de anvinds pa avsett sitt;
om produkterna dr avsedda att administrera likemedel ska de konstrueras och tillverkas sd att de dr kompatibla
med likemedlen i friga i enlighet med de bestimmelser och begrinsningar som giller for dessa likemedel och
sd att bade ldkemedlens och produkternas prestanda bibehélls i enlighet med deras respektive indikationer och
avsedda dndamal.
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10.4  Substanser
10.4.1 Produkters konstruktion och tillverkning

Produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant satt att riskerna med substanser eller partiklar, inklusive
slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som kan frigoras frin produkten, minimeras s&
léngt det dr mojligt.

Produkter eller delar av dem, eller de material som anvinds i dem, som
— dr invasiva och kommer i direkt kontakt med méanniskokroppen, eller

— (dter)administrerar  ldkemedel, kroppsvitskor eller andra substanser, inklusive gaser, till/frin
maénniskokroppen, eller

— transporterar eller lagrar sidana likemedel, kroppsvitskor eller substanser, inklusive gaser, som ska
administreras till minniskokroppen,

far endast innehélla foljande substanser i en koncentration hogre 4n 0,1 viktprocent, nir detta dr berittigat
i enlighet med avsnitt 10.4.2:

a) damnen som dr cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B
i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (!) (CMR-
dmnen), eller

b) substanser med hormonstérande egenskaper for vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter pd ménniskors hidlsa och som identifieras antingen i enlighet med
forfarandet i artikel 59 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (%) eller, nir
kommissionen har antagit en delegerad akt i enlighet med artikel 5.3 forsta stycket i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (%), i enlighet med de av de dir angivna kriterierna som giller
ménniskors hilsa.

10.4.2 Motivering till forekomsten av CMR-dmnen och/eller hormonstorande substanser

Motiveringen till forekomsten av sddana substanser ska vara grundad pa foljande:
a) En analys och uppskattning av patienters eller anvindares potentiella exponering for substansen.

b) En analys av mojliga alternativa substanser, material eller konstruktioner, inklusive tillginglig information
om oberoende forskning, fackgranskade studier, vetenskapliga yttranden frén relevanta vetenskapliga
kommittéer och en analys av tillgdngen till sidana alternativ.

¢) Motivering till varfér mojliga ersittningssubstanser och/eller -material, om sddana finns tillgdngliga, eller
mojliga konstruktionsindringar, inte limpar sig for att uppritthdlla produktens funktionalitet, prestanda och
nytta/riskforhdllande; detta inbegriper ett beaktande av om sddana produkters avsedda anvidndning omfattar
behandling av barn, behandling av gravida eller ammande kvinnor eller behandling av andra patientgrupper
som anses vara sirskilt sdrbara for sddana substanser och/eller material.

d) De senaste relevanta riktlinjerna fran vetenskapliga kommittéer i enlighet med avsnitten 10.4.3 och 10.4.4,
om sddana ar tillimpliga och finns tillgingliga.

10.4.3 Riktlinjer for ftalater

Vid tillimpningen av avsnitt 10.4 ska kommissionen snarast mojligt och senast den 26 maj 2018 ge den
relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att utarbeta riktlinjer som ska firdigstillas fore den 26 maj 2020.
Kommitténs uppdrag ska dtminstone omfatta en bedomning av nytta/riskférhillandet vad giller forekomsten av
ftalater som hor till endera av de grupper av substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b. Bedémningen av
nytta/riskforhdllandet ska ta hidnsyn till produktens avsedda dndamal och det sammanhang i vilket produkten
anvinds, tillgingliga alternativa substanser, samt alternativa material, konstruktioner eller medicinska
behandlingar. Riktlinjerna ska nir sd anses lampligt uppdateras pd grundval av den senaste vetenskapliga
evidensen, dock minst vart femte ar.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning
(EG) nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, 5. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begransning av kemikalier (Reach) (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och anvindning
av biocidprodukter (EUTL 167, 27.6.2012,s. 1).
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10.4.4 Riktlinjer for andra CMR-dmnen och hormonstérande substanser

Kommissionen ska direfter ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att, i forekommande fall,

utarbeta sddana riktlinjer som avses i avsnitt 10.4.3 dven for andra substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a
och b.

10.4.5 Mirkning

Om produkter, delar av dem eller de material som anvinds i dem enligt avsnitt 10.4.1 innehdller substanser
som avses i avsnitt 10.4.1 a eller b i en koncentration hogre dn 0,1 viktprocent, ska forekomsten av dessa
substanser anges pd sjilva produkten och/eller pd varje enhets forpackning eller, i forekommande fall, pa
forsdljningsforpackningen med forteckningen Gver dessa substanser. Om den avsedda anvindningen av sidana
produkter omfattar behandling av barn eller behandling av gravida eller ammande kvinnor eller behandling av
andra patientgrupper som anses vara sarskilt sirbara for sddana substanser och/eller material, ska information
om kvarvarande risker for dessa patientgrupper och, i tillimpliga fall, om lampliga forsiktighetsdtgdrder
tillhandahallas i bruksanvisningen.

10.5  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna med substanser som oavsiktligt tringer
in i produkterna minskas sd langt det ir mojligt, med beaktande av produkten och den miljo som den ir
avsedd att anvindas i.

10.6  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att de risker som ir kopplade till storlek och
egenskaper hos de partiklar som frisldpps eller kan frisldppas i patientens eller anvindarens kropp minskas sd
langt det dr mojligt, om produkterna inte enbart kommer i kontakt med intakt hud. Nanomaterial ska dgnas
sdrskild uppmirksamhet.

11. Infektion och mikrobiell kontamination

11.1  Produkterna ska vara konstruerade och tillverkningsprocesserna utformade pa ett sidant sitt att risken for att
patienterna, anvindarna och i forekommande fall andra personer infekteras elimineras eller minskas s langt
det dr mojligt. Produktionens konstruktion respektive tillverkningsprocessens utformning ska vara sddan att

a) risken for oavsiktliga snitt och stick, sdsom nalstickskador, minskas sa langt det 4r mojligt och lampligt,
b) hanteringen dr ldtt och siker,

¢) eventuellt mikrobiellt lickage frén produkten och/eller mikrobiell exponering vid anvindningen sa langt det
ar mojligt minskas, och

d) mikrobiell kontaminering av produkten eller dess innehll, sisom prover eller vétskor, forhindras.

11.2  Nir det dr nodvindigt ska produkterna vara konstruerade si att sdker rengoring, desinficering och/eller
resterilisering av dem underlittas.

11.3  Produkter som ar mirkta med uppgift om att de befinner sig i ett specifikt mikrobiellt tillstind ska vara
konstruerade, tillverkade och forpackade pd ett sddant sitt att de forblir i detta tillstdind ndr de slipps ut pd
marknaden och under de av tillverkaren angivna lagrings- och transportforhallandena.

11.4  Produkter som levereras sterila ska vara konstruerade, tillverkade och forpackade i enlighet med limpliga
forfaranden som sikerstiller att de ir sterila nidr de slipps ut pd marknaden och att de, sdvida inte den
forpackning som dr avsedd att se till att de forblir sterila 4r skadad, forblir sterila under de av tillverkaren
angivna lagrings- och transportférhéllandena, tills forpackningen Oppnas vid anvindningstillfillet. Det ska
sakerstallas att det for slutanvdndaren klart framgar att den sterila forpackningen ar obruten.

11.5  Produkter som dr mirkta som sterila ska behandlas, tillverkas, forpackas och steriliseras med hjilp av limpliga
och validerade metoder.

11.6  Produkter som dr avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas under limpliga och kontrollerade
forhéllanden och i limpliga och kontrollerade anliggningar.

11.7  Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska hélla produkterna intakta och rena och, om produkterna
ska steriliseras fore anvindning, minimera risken for mikrobiell kontamination; forpackningssystemet ska vara
lampligt med beaktande av den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.
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11.8  Produktens mirkning ska sirskilja mellan identiska eller liknande produkter som slippts ut pd marknaden
i bade sterilt och icke-sterilt skick, och detta i tilligg till den symbol som anvinds for att ange att produkterna
ar sterila.

12. Produkter som innehéller en substans som anses vara ett likemedel och produkter som bestdr av substanser
eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i mdnniskokroppen

12.1  Nir det giller produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket ska kvaliteten, sikerheten och anvindbarheten av
en substans som, om den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2
i direktiv 2001/83/EG, kontrolleras i analogi med de metoder som anges i bilaga I till direktiv 2001/83/EG,
i enlighet med kraven for det tillimpliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse inom ramen for
denna forordning.

12.2 Produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som &r avsedda att foras in
i méanniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i méanniskokroppen ska, i tillimpliga fall och
begrinsat till de aspekter som inte omfattas av denna forordning, uppfylla de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utvirdering av absorption, distribution, metabolism, utsondring, lokal tolerans,
toxicitet, interaktion med andra produkter, likemedel eller andra substanser och potential for biverkningar,
i enlighet med kraven for det tillimpliga forfarandet for bedomning av Overensstimmelse inom ramen for
denna forordning.

13. Produkter som innehéller material av biologiskt ursprung

13.1  For produkter som tillverkas av derivat av humana vivnader eller celler som &r icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla och som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g giller f6ljande:

a) Donation, tillvaratagande och kontroll av vavnader och celler ska ske i enlighet med direktiv 2004/23/EG.

b) Bearbetning, konservering och annan hantering av sddana vivnader och celler eller derivat ddrav ska ske pa
ett sitt som dr sikert for patienter, anvdndare och, i forekommande fall, andra personer. I synnerhet ska
sikerheten vad giller virus och andra smittdimnen tillgodoses genom limpliga metoder f6r val av ursprung
och genom tillimpning av godkinda metoder f6r eliminering eller inaktivering under tillverkningsprocessens

gang.

c) Spérbarhetssystemet for dessa produkter ska komplettera och uppfylla de krav pd spdrbarhet och
uppgiftsskydd som faststills i direktiv 2004/23/EG och i direktiv 2002/98/EG.

13.2  For produkter som tillverkas av sidana vivnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat ddrav som &r
icke-viabla eller har gjorts icke-viabla giller foljande:

a) Om det dr mojligt med hédnsyn till djurarten ska vivnader och celler av animaliskt ursprung eller derivat
ddrav komma fran sddana djur som har genomgitt veterindrkontroller som 4r anpassade till vdvnadernas
avsedda anvindning. Information om djurens geografiska ursprung ska bevaras av tillverkarna.

b) Val av ursprung, bearbetning, konservering, provning och hantering av vdvnader, celler och substanser av
animaliskt ursprung eller derivat ddrav ska ske pd ett sitt som dr sikert for patienter, anvindare och
i forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sikerheten vad giller virus och andra smittimnen
tillgodoses genom tillimpning av validerade metoder for eliminering eller inaktivering av virus under
tillverkningsprocessens ging, utom nir anvidndningen av sddana metoder skulle innebidra en oacceptabel
forsimring av produkten som dventyrar dess kliniska nytta.

¢) Ifrdga om produkter som tillverkas av vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav enligt
forordning (EU) nr 722/2012 giller de sirskilda krav som anges i den férordningen.

13.3 I friga om produkter som tillverkas av andra icke-viabla biologiska substanser 4n dem som avses
i avsnitten 13.1 och 13.2 ska bearbetning, konservering, provning och hantering av dessa substanser, inklusive
inom avfallskedjan, ske pd ett sikert sitt for patienter, anvindare och i forekommande fall andra personer.
I synnerhet ska sikerheten vad giller virus och andra smittdimnen tillgodoses genom limpliga metoder f6r val
av ursprung och genom tillimpning av validerade metoder for eliminering eller inaktivering under tillverknings-
processens gang.
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14. Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning

141  Om produkten ir avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller annan utrustning ska hela
kombinationen, inklusive sammankopplingssystemet, vara sidkert och inte forsimra produkternas angivna
prestanda. Eventuella anvindningsbegrinsningar for sidana kombinationer ska framgd av mérkningen och/eller
bruksanvisningen. Anslutningar som anvindaren ska hantera, t.ex. koppling f6r vitske- eller gasoverforing eller
elektrisk eller mekanisk koppling, ska vara konstruerade och tillverkade pd ett sddant sitt att alla mojliga risker,
sasom felaktiga sammankopplingar, minimeras.

14.2  Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att foljande risker elimineras eller minskas
sd langt det dr mojligt:

a) Risken for skada kopplad till deras fysikaliska egenskaper, inklusive volym/tryckforhéllandet, métt och
i forekommande fall ergonomiska egenskaper.

b) Risker kopplade till yttre faktorer eller miljoférhillanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre
elektrisk och elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk urladdning, strilning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet, temperatur, tryckvariationer, acceleration eller storning orsakad av radiosignaler.

¢) Riskerna i samband med anvindningen av produkten nir den kommer i kontakt med material, vdtskor och
substanser, inklusive gaser, som den exponeras for under normala anvindningsforhéllanden.

d) Riskerna i samband med eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-miljo dir produkten
anvinds och interagerar.

e) Riskerna for att substanser oavsiktligt tranger in i produkterna.

f) Riskerna for omsesidig storning med andra produkter som normalt anvinds vid undersokningarna eller vid
den aktuella behandlingen.

g) Risker som kan uppstd dd det dr omojligt att underhdlla eller kalibrera produkten (som vid implantat), vid
dldrande av det anvinda materialet eller minskad noggrannhet hos ndgon mit- eller kontrollmekanism.

14.3  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att risken for brand eller explosion ar sé liten som
mojligt vid normal anvindning och vid ett forsta fel. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at produkter som ar
avsedda att utsittas for eller anvindas i anslutning till lattantdndliga eller explosiva substanser eller substanser
som skulle kunna orsaka brand.

14.4  Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att justering, kalibrering och underhall kan
utforas pa ett sikert och effektivt sitt.

14.5  Produkter som ir avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter eller artiklar ska konstrueras och
tillverkas pa ett sdant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ar tillforlitliga och sikra.

14.6  Skalor for mitning, overvakning och bildskdrmar ska vara ergonomiskt konstruerade och tillverkade och ta
hansyn till produktens avsedda dndamél och anvindare samt de miljoférhillanden under vilka produkten ar
avsedd att anvindas.

14.7  Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att sikert bortskaffande av produkten och
relaterade avfallsimnen underldttas for anvindare, patienter och andra personer. For att uppnd detta ska
tillverkarna faststilla och testa forfaranden och dtgdrder som innebar att deras produkter pd ett sakert sitt kan
bortskaffas efter anvindning. Sddana forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.

15. Produkter med diagnos- eller métfunktion

151  Produkter for diagnostik och produkter som har en matfunktion ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant
sitt att de dr tillrdckligt noggranna, precisa och tillforlitliga for sitt avsedda dndamadl, baserat pd limpliga
vetenskapliga och tekniska metoder. Toleranser avseende noggrannhet ska anges av tillverkaren.

15.2  De mitningar som gors med produkter som har en mitfunktion ska uttryckas i forfattningsenliga enheter som
ar forenliga med bestimmelserna i rddets direktiv 80/181/EEG ().

(") Rédets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning for mattenheter och om
upphivande av direktiv 71/354/EEG (EGTL 39, 15.2.1980, s. 40).
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16. Strélskydd
16.1  Allmint

a) Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sitt att den bestrdlning som patienter,
anvindare och andra personer utsitts for minskas s mycket som mojligt och pa ett sitt som ar forenligt
med det avsedda dndamadlet, utan att begrinsa anvindningen av adekvata strilningsnivéer for terapeutiska
eller diagnostiska dndamal.

b) Bruksanvisningarna fér produkter som avger farlig eller potentiellt farlig stralning ska innehdlla nirmare
upplysningar om typen av strdlning, skyddsdtgirder for patienter och anvindare, sitt att undvika
felanvindning och sitt att minska riskerna forenade med installation s& mycket som dr mojligt och limpligt.
Information om acceptans- och funktionsprovning, acceptanskriterierna och underhéllsforfarandet ska ocksé
anges.

16.2  Avsiktlig bestralning

a) Om produkterna dr konstruerade for att avge farliga eller potentiellt farliga mingder joniserande och/eller
icke-joniserande strdlning som krévs for ett visst medicinskt syfte vars nytta anses uppviga de inneboende
riskerna med strdlningen, ska det vara mojligt for anvdndaren att kontrollera bestrdlningen. Sddana
produkter ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sdtt att relevanta variabla parametrar kan
reproduceras med tillfredsstillande noggrannhet.

b) Om produkterna ar avsedda att avge farlig eller potentiellt farlig joniserande och/eller icke-joniserande
strlning ska de, dir si dr mojligt, forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller hérbara
varningar for sddan strilning.

16.3  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att exponeringen av patienter, anvindare och
andra personer for oavsiktlig stralning, strostrdlning eller spridd strdlning blir sd liten som mojligt. Dér sd ar
mojligt och lampligt ska metoder viljas som minskar strdlningsexponeringen for patienter, anvindare och
andra personer som kan paverkas.

16.4  Joniserande stralning

a) Produkter som &r avsedda att avge joniserande strdlning ska konstrueras och tillverkas med beaktande av
kraven i direktiv 2013/59/Euratom om faststéllande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de
faror som uppstar till f6ljd av exponering for joniserande strilning.

b) Produkter som 4r avsedda att avge joniserande stralning ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att
det, om mojligt och med beaktande av det avsedda dndamadlet, 4r mojligt att under behandlingen variera och
kontrollera den avgivna strdlningens kvantitet, geometri och kvalitet.

¢) Produkter som avger joniserande stralning avsedd for diagnostisk radiologi ska konstrueras och tillverkas pa
ett sddant sitt att en bild- och/eller resultatkvalitet som ar lamplig f6r det avsedda medicinska dndamalet
uppnds samtidigt som den strilning som patienten och anvindaren utsdtts for minimeras.

d) Produkter som avger joniserande strdlning och ir avsedda for radioterapi ska konstrueras och tillverkas pa
ett sddant satt att strdldosen, strilslaget, energin och, i forekommande fall, strdlningens kvalitet kan
overvakas och kontrolleras pa ett tillforlitligt satt.

17. Elektroniska programmerbara system — produkter som innefattar elektroniska programmerbara system och
programvara som i sig ar produkter

17.1  Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inklusive programvara eller programvaror som
i sig dr produkter, ska konstrueras sé att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i enlighet med den avsedda
anvindningen sikerstalls. I hindelse av ett forsta fel ska produkten vidta limpliga tgirder for att eliminera eller
sd langt det dr mojligt minska risker eller forsdmring av prestandan till f6ljd av felet.

17.2 1 frdga om produkter som innehéller programvara eller i friga om programvara som i sig dr produkter ska
programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med det allmint erkdnda tekniska utvecklingsstadiet och med
beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet informationssakerhet, kontroll och
validering.
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17.3  Sadan programvara som avses i detta avsnitt och som dr avsedd att anvidndas i kombination med mobila
datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med beaktande av den mobila plattformens specifika egenskaper
(tex. skirmens storlek och kontrastférhallande) och de yttre faktorerna i samband med anvindningen
(varierande milj6 som ljus- eller ljudniva).

17.4  Tillverkare ska ange minimikrav f6r hdrdvara, it-ndtverks egenskaper och atgirder for it-sikerhet, inklusive
skydd mot obehorigt tilltride, som behovs for att programvaran ska kunna koras som avsett.

18. Aktiva produkter och produkter som ir kopplade till dem

18.1 I frdga om aktiva produkter som inte dr implantat ska lampliga atgirder vidtas i hindelse av ett forsta fel, for
att eliminera eller sd langt det dr mojligt minska riskerna till foljd av felet.

18.2  Om patientens sikerhet dr beroende av att produkterna har en intern energikilla ska produkterna vara
utrustade med en mojlighet att kontrollera energikillans tillstind och med en limplig varning eller indikation
ndr energikillans kapacitet blir kritisk. Om sd dr nddvindigt ska en sddan varning eller indikation ges innan
energikillans kapacitet blir kritisk.

18.3  Produkter dir patientens sikerhet dr beroende av en extern energikilla ska vara utrustade med ett larmsystem
som signalerar stromavbrott.

18.4  Produkter som ir avsedda att overvaka en eller flera kliniska parametrar hos en patient ska vara utrustade med
lampliga larmsystem som gor anvindaren uppmarksam pa situationer som skulle kunna leda till patientens dod
eller en allvarlig forsamring av patientens hilsotillstand.

18.5  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att riskerna for att de skapar elektromagnetisk
storning, som skulle kunna stora funktionen hos produkten i friga eller andra produkter eller utrustning i den
avsedda miljon, minskas sd langt det dr mojligt.

18.6  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att deras inbyggda talighet mot elektromagnetisk
storning ar tillridcklig for att de ska kunna fungera som avsett.

18.7  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att risken for oavsiktliga elektriska chocker for
patienten, anvindaren eller ndgon annan person bdde vid normal anvindning av produkten och vid ett forsta
fel i produkten i mojligaste mén undviks, under forutsittning att produkterna installeras och underhills enligt
tillverkarens anvisningar.

18.8  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att de i mojligaste man skyddas mot obehorigt
intrdng som skulle kunna hindra produkten fran att fungera som avsett.

19. Sarskilda krav for aktiva implantat

19.1  Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att f6ljande risker elimineras eller blir sd smé
som mojligt:

a) Risker i samband med anvdndning av energikillor och, dé elektricitet anvinds, i synnerhet nir det galler
isoleringen, liackstrommar och 6verhettning av produkterna.

b) Risker i samband med medicinsk behandling, sirskilt sddana risker som uppstir vid anvindning av
defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrustning.

c) Risker som kan uppstd dd underhall och kalibrering dr omojligt, inklusive
— alltfér stor okning av lackstrommar,
— dldrande av de anvinda materialen,
— Overskottsvirme, alstrad av produkten,
— minskad noggrannhet hos nigon miit- eller kontrollmekanism.
19.2  Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att foljande sikerstalls:
— I forekommande fall produkternas forenlighet med de substanser de r avsedda att administrera.

— Energikallans tillforlitlighet.
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19.3  Aktiva implantat och i forekommande fall deras komponenter ska kunna identifieras for att gora det mojligt att
vidta nédvindiga tgirder om potentiella risker uppticks avseende produkterna eller deras komponenter.

19.4  Aktiva implantat ska ha en kod genom vilken de och deras tillverkare entydigt kan identifieras (sarskilt vad
giller typen av produkt och dess tillverkningsdr); det ska vara mojligt att, om sd dr nodvindigt, lisa denna kod
utan behov av ett kirurgiskt ingrepp.

20. Skydd mot mekaniska och termiska risker

20.1  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att patienter och anvindare skyddas mot
mekaniska risker avseende t.ex. rorelsemotstind, instabilitet och rorliga delar.

20.2  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstdr genom vibrationer som
alstras av produkterna blir sd smd som mojligt, varvid hinsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel
som finns tillgingliga for att begrinsa vibrationer, i forsta hand vid kallan, sdvida inte vibrationerna ar en del av
den angivna prestandan.

20.3  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstdr i samband med buller
blir s sma som mdjligt, varvid hdnsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel som finns tillgingliga
for att minska buller, i forsta hand vid killan, sdvida inte bullret dr en del av den angivna prestandan.

20.4  Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk energitillforsel som
anvindaren eller nidgon annan person ska hantera ska konstrueras och tillverkas pé ett sidant sitt att alla
potentiella risker minimeras.

20.5  Fel som sannolikt kan begds vid montering eller dtermontering av vissa delar som kan ge upphov till risker ska
undanrdjas genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta inte 4r méjligt, genom att information
anbringas pa sjilva delarna och/eller deras héljen.

Nar rorelseriktningen maste vara kand for att en risk ska kunna undvikas ska samma information limnas pd
rorliga delar och/eller pd deras holjen.

20.6  Atkomliga delar av produkterna (med undantag for delar eller omriden som ar avsedda att tillhandahélla virme
eller nd vissa temperaturer) och deras omgivningar fir inte uppnd potentiellt farliga temperaturer under
normala anvindningsforhéllanden.

21. Skydd mot risker fran produkter som avger energi eller substanser for patient eller anvindare

21.1  Produkter som tillfor patienten energi eller substanser ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att
miéngden som ska tillforas kan faststillas och bibehéllas tillrdckligt noggrant for att patientens och anvindarens
sikerhet ska kunna sikerstillas.

21.2 Produkterna ska forses med en funktion som forhindrar och/eller pavisar felaktigheter som skulle kunna utgéra
en fara i den tillforda miangden energi eller substanser. Produkterna ska ha en limplig funktion som i storsta
mojliga utstrickning forhindrar att farliga méngder energi eller substanser oavsiktligt avges av energi- och/eller
substanskallan.

21.3  Kontrollernas och indikatorernas funktioner ska anges tydligt pd produkterna. Om det finns en bruksanvisning
pa produkten eller om funktions- eller justeringsparametrar markeras genom ett visuellt system pa produkten,
ska dessa anvisningar vara forstdeliga f6r anvandaren, och i férekommande fall, for patienten.

22. Skydd mot de risker som utgérs av produkter som av tillverkaren dr avsedda att anvindas av lekmin

22.1  Produkter som ska anvindas av lekmin ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de fungerar
i enlighet med det avsedda dndamélet med hénsyn till lekmédnnens kompetens och de medel som stir dem till
buds, samt till de variationer som rimligen kan forutses i lekmédnnens teknik och omgivning. Det ska vara latt
for en lekman att forstd och tillimpa tillverkarens information och anvisningar.
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22.2 Produkter som ska anvidndas av lekmin ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att

— produkten kan anvindas pd ett sikert och korrekt sitt under processens alla steg av den avsedda
anvindaren efter lamplig utbildning och/eller information om sa krévs,

— risken for oavsiktliga snitt och stick, sdsom nélstickskador, minskas s& 1angt det ar mojligt och lampligt, och

— risken for att den avsedda anvindaren anvinder produkten felaktigt och, i forekommande fall, tolkar
resultatet felaktigt minskas sd langt det dr mojligt.

223 Produkter som ska anvindas av lekmin ska, ndr sd ar lampligt, innefatta ett férfarande genom vilket lekmannen

— kan kontrollera att produkten vid tidpunkten for anvindning kommer att fungera som tillverkaren avsett,
och

— i tillampliga fall varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.

KAPITEL III

KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN

23. Mirkning och bruksanvisning
23.1 Allminna krav avseende informationen fran tillverkaren

Varje produkt ska atfoljas av den information som behovs for att identifiera produkten och dess tillverkare, och
av information om sakerhet och prestanda som dr relevant for anvindaren eller ndgon annan person, beroende
pd vad som ir lampligt. Denna information fir finnas pd sjilva produkten, pd forpackningen eller
i bruksanvisningen och ska, om tillverkaren har en webbplats, goras tillgdnglig och héllas uppdaterad pa denna
webbplats, med beaktande av foljande:

a) Medium, format, innehall, laslighet och placering nir det giller méirkningen och bruksanvisningen ska vara
lampliga for den specifika produkten, dess avsedda dndamadl och den avsedda anvindarens tekniska kunskap,
erfarenhet och utbildning eller trining. Bruksanvisningen ska sdrskilt vara skriven pa ett sitt som ltt kan
forstds av den avsedda anvindaren, och i forekommande fall kompletteras med ritningar och scheman.

b) Den information som mirkningen madste innehdlla ska finnas pd sjilva produkten. Om detta inte ar
praktiskt genomforbart eller ldmpligt far informationen finnas pé varje enhets forpackning och/eller pd
forpackningen till flera produkter.

¢) Mirkningen ska ha ett minskligt lasbart format och fir kompletteras med maskinldsbar information, t.ex.
radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder.

d) Bruksanvisningen ska tillhandahallas tillsammans med produkten. Ett undantag giller for produkter
i klasserna I och Ila, som inte behover dtfoljas av en bruksanvisning om de kan anvindas pé ett sdkert sitt
aven utan en sadan, sdvida inte annat anges ndgon annanstans i detta avsnitt.

e) Om flera produkter levereras till en enda anvindare ochfeller pd en enda plats, fir ett enda exemplar av
bruksanvisningen tillhandahéllas om koparen gdr med pa det; koparen far dock alltid begira att fler
exemplar tillhandahélls kostnadsfritt.

f) Bruksanvisningen far tillhandahéllas anvindaren i annat format 4n pa papper (t.ex. i elektronisk form) i den
utstrickning och endast pd de villkor som anges i forordning (EU) nr 207/2012 eller i senare genomforande-
bestimmelser som antagits i enlighet med den hiér férordningen.

g) Kvarvarande risker som anvindaren och/eller ndgon annan person méste informeras om ska anges i form av
begrinsningar, kontraindikationer, forsiktighetstgdrder eller varningar i den information som tillverkaren
tillhandahaller.

h) Nar det ar lampligt ska de upplysningar som tillverkaren limnar anges i form av internationellt vedertagna
symboler. Varje symbol eller firg som anvinds for identifiering ska Gverensstimma med de harmoniserade
standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omraden for vilka inga harmoniserade standarder
eller gemensamma specifikationer har faststallts ska symbolerna och firgerna beskrivas i dokumentationen
som medfoljer produkten.
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23.2

233

Information i markningen

Mirkningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

a)

b)

s)

Produktens namn eller handelsnamn.

De uppgifter som dr absolut nodviandiga for att anviandaren ska kunna identifiera produkten,
forpackningens innehdll och, dir det inte dr uppenbart for anvindaren, det avsedda dndamélet med
produkten.

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumaérke och adressen till tillverkarens site.

Namnet pd den auktoriserade representanten och adressen till dennes site, om tillverkaren har sitt site
utanfor unionen.

I forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller

— en lakemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma frén manniska, eller

— vavnader eller celler fran manniska eller derivat dirav, eller

— viévnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat darav enligt forordning (EU) nr 722/2012.
[ forekommande fall uppgifter om markning i enlighet med avsnitt 10.4.5.

Produktens partinummer (LOT) eller serienummer efter ordet "PARTINUMMER (LOT)” eller
"SERIENUMMER” eller en likvirdig symbol, beroende pd vad som ar lampligt.

Den UDI-birare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VIL

En entydig upplysning om fram till vilken tidpunkt som produkten ar siker att anvinda eller implantera,
uttryckt som minst &r och ménad, dar det dr relevant.

Tillverkningsdatum, om det inte anges fram till vilket datum produkten ar siker att anvinda. Tillverk-
ningsdatumet fir ingd i partinumret (LOT) eller serienumret, under forutsittning att det ar latt
identifierbart.

Sarskilda forhallningsregler for lagring och/eller hantering av produkten.

Om produkten tillhandahdlls i sterilt skick, en upplysning om att den &r steril och om vilken steriliser-
ingsmetod som anvints.

Varningar eller forsiktighetsdtgirder som ska vidtas och som anvindarna eller andra personer omedelbart
madste goras uppmirksamma pd. Denna information fir begrinsas till ett minimum om mer ingdende
information ldmnas i bruksanvisningen, med hinsyn tagen till de avsedda anvindarna.

I forekommande fall, en upplysning om att produkten dr avsedd for engdngsbruk. En tillverkares
upplysning om engdngsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

Om det ror sig om en reprocessad engdngsprodukt, en upplysning om detta och om hur ménga
reprocessningar som gjorts samt eventuella begransningar for hur manga ganger produkten fir reprocessas.

Om produkten dr specialanpassad, uttrycket “specialanpassad produkt”.

En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt. Om produkten endast ar avsedd for klinisk
provning: uttrycket “endast for klinisk provning”.

Nir det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som édr avsedda att
foras in i ménniskokroppen via en kroppsoppning eller att anvindas pd huden och som absorberas av eller
sprids lokalt i minniskokroppen, produktens overgripande kvalitativa sammansdttning och kvantitativa
uppgifter om den eller de viktigaste bestdndsdelar som ansvarar for att den huvudsakliga avsedda verkan
uppnds.

Nir det géller aktiva implantat, serienumret, och for andra implantat, serienumret eller partinumret (LOT).

Information pa forpackningen som innebir att produkten forblir steril (nedan kallad steril forpackning):

Foljande ska anges pé den sterila férpackningen:

a) En angivelse om att det ror sig om en steril forpackning.

b) En forsikran om att produkten ér i sterilt skick.
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c) Steriliseringsmetoden.

d) Tillverkarens namn och adress.

e) En beskrivning av produkten.

f) Om produkten dr avsedd for klinisk provning, uttrycket "endast for klinisk provning”.

g) Om produkten &r specialanpassad, uttrycket "specialanpassad produkt”.

h) Tillverkningsménad och tillverkningsar.

i) En entydig upplysning om fram till vilket tidpunkt som produkten &r siker att anvinda eller implantera,
uttryckt som minst dr och manad.

j)  En uppmaning att kontrollera i bruksanvisningen vad som ska goras om den sterila férpackningen ar skadad
eller har oppnats oavsiktligt innan produkten anvints.

23.4  Information i bruksanvisningen

Bruksanvisningen ska innehélla samtliga foljande uppgifter:
a) De uppgifter som avses i avsnitt 23.2 a, ¢, ¢, f, k, |, n och r.

b) Produktens avsedda dndamdl med tydligt angivna indikationer, kontraindikationer, patientmalgrupp/
patientmalgrupper och avsedda anvindare, beroende pa vad som ir lampligt.

¢) I forekommande fall ett angivande av forvintad klinisk nytta.

d) I forekommande fall linkar till sammanfattningen av uppgifterna om sikerhet och klinisk prestanda
i enlighet med artikel 32.

e¢) Produktens prestandaegenskaper.

f) 1 forekommande fall, information som gor det méjligt for hilso- och sjukvérdspersonalen att kontrollera
om produkten ar lamplig och att vilja lamplig programvara och tillbehor.

g) Eventuella kvarvarande risker, kontraindikationer samt eventuella oonskade bieffekter, inklusive
information som ska delges patienten i detta avseende.

h) Upplysningar som anvindaren behover for att anvinda produkten pd ratt sitt, t.ex. noggrannhetsgraden
om produkten har en mitfunktion.

i) Uppgifter om eventuell forberedande behandling eller hantering innan produkten kan tas i bruk eller under
anviandningen av produkten, t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv., inbegripet den nivd av
desinficering som kravs for att sikerstilla patienternas sikerhet och alla tillgdngliga metoder for att uppnd
denna niva.

j)  Eventuella krav pd att anvindaren och/eller andra personer ska ha sirskilda anldggningar eller sirskild
utbildning eller sirskilda kvalifikationer.

k) Den information som behdvs for att kontrollera om produkten har installerats pé ratt sitt och kommer att
fungera sdkert pd det sitt som tillverkaren avsett, i tillimpliga fall tillsammans med

— uppgifter om pd vilket sitt och hur ofta produkten behover genomga forebyggande och regelbundet
underhdll, och om eventuell forberedande rengéring eller desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska ersittas,

— information om eventuell kalibrering som kravs for att sikerstilla att produkten fungerar pé ett korrekt
och sikert sitt under sin avsedda livslingd, och

— metoder for att eliminera riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller underhéller
produkterna.

) Om produkten tillhandahalls i sterilt skick, anvisningar i hindelse av att sterilférpackningen skadas eller
har oppnats oavsiktligt innan produkten anvints.
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m) Om produkten tillhandahdlls i icke-sterilt skick men ska steriliseras fore anvindning: limpliga sterilisering-
sanvisningar.

n) Om produkten gér att ateranvinda, upplysningar om vilka forfaranden som ér limpliga for att mojliggora
dteranvindning, inklusive rengoring, desinfektion, forpackning och, i forekommande fall, en validerad
metod for resterilisering som ar limplig for den eller de medlemsstater dir produkten har slippts ut pa
marknaden. Det ska upplysas om hur det framgar att produkten inte lingre bor dteranvindas, t.ex. tecken
pd materialnedbrytning eller hogsta antal gdnger produkten fir teranvindas.

Qo

) Nir sd ar lampligt, en anvisning om att en produkt kan dteranvindas endast om den har rekonditionerats
under tillverkarens ansvar sd att den overensstimmer med de allminna kraven pé sikerhet och prestanda.

p) Om det anges pd produkten att den ar avsedd for engdngsbruk; information om kinda egenskaper och
tekniska faktorer som tillverkaren kinner till och som skulle kunna utgéra en risk om produkten
dteranvinds. Informationen ska baseras pd ett specifikt avsnitt i tillverkarens riskhanteringsdokumentation
dir sidana egenskaper och tekniska faktorer ska behandlas i detalj. Om det i enlighet med avsnitt 23.1 d
inte krdvs nigon bruksanvisning, ska denna information pd begiran goras tillginglig for anvindaren.

) Nar det giller produkter som ir avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter ochfeller
utrustning for allmanbruk:

a]

— Information som gor det majligt att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en siker
kombination, och/eller

— information om eventuella kinda begransningar f6r kombinationer av produkter och utrustning.
r) Om produkten avger strdlning for medicinska dndamal:

— Detaljerade uppgifter om arten, typen och i forekommande fall intensiteten och fordelningen av
strdlningen.

— Hur man skyddar patienter, anvidndare eller andra personer fran oavsiktlig bestrilning vid anvindning
av produkten.

(%)
-

Information som upplyser anvidndaren och/eller patienten om eventuella varningar, forsiktighetsatgiarder,
kontraindikationer, dtgdrder som ska vidtas samt begrinsningar for anvidndningen av produkten. Denna
information ska i tillimpliga fall gora det mojligt for anvandaren att informera patienten om eventuella
varningar, forsiktighetsdtgdrder, kontraindikationer, atgirder som ska vidtas samt begrinsningar for
anvindningen av produkten. Denna information ska i forekommande fall omfatta

— varningar, forsiktighetsdtgarder och/eller andra dtgarder som ska vidtas i hidndelse av funktionsfel eller
dndringar i produktens prestanda som kan paverka sikerheten,

— varningar, forsiktighetsdtgarder och/eller andra atgirder som ska vidtas i samband med exponering for
yttre faktorer eller miljoférhillanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och
elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk urladdning, strilning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

— varningar, forsiktighetsdtgirder ochfeller andra dtgirder som ska vidtas i samband med riskerna for
storningar om det rimligen kan forutses att produkten anvinds vid vissa diagnostiska undersokningar,
utvirderingar, terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden, t.ex. elektromagnetisk storning frdn
produkten som péverkar annan utrustning,

— om produkten dr avsedd att administrera likemedel, vdvnader eller celler frin minniska eller av
animaliskt ursprung eller derivat ddrav, eller biologiska substanser, eventuella begrinsningar for eller
inkompatibilitet vid valet av substanser som ska tillhandahallas,

— varningar, forsiktighetsdtgdrder och/eller begrinsningar avseende den likemedelssubstans eller det
biologiska material som ingdr i produkten som en integrerad del, och

— forsiktighetsétgarder avseende sddana material som ingdr i produkten och som innehdller eller bestar av
CMR-dmnen eller hormonstorande substanser eller kan orsaka sensibilisering eller en allergisk reaktion
hos patienten eller anvindaren,
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t) Nar det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ir avsedda att
foras in i manniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, vid behov varningar och
forsiktighetsdtgirder avseende den allminna profilen for interaktionen mellan & ena sidan produkten och
dess nedbrytningsprodukter och & andra sidan andra produkter, likemedel och andra substanser samt
kontraindikationer, icke 6nskvarda biverkningar och Gverdoseringsrisker.

u) Nir det giller implantat, overgripande kvalitativa och kvantitativa uppgifter om de material och substanser
som patienten kan exponeras for.

v) Varningar eller forsiktighetsdtgirder som ska vidtas for att underlitta ett sdkert bortskaffande av produkten,
dess tillbehor och eventuella forbrukningsmaterial som har anvints med den. Denna information ska
i forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiella faror, som explantat, nalar eller kirurgisk utrustning som har kontaminerats
med potentiella smittimnen frin minniska, och

— fysiska faror, som frén vassa foremal.

Om ingen bruksanvisning krdvs i enlighet med avsnitt 23.1 d ska denna information pé begiran goras
tillginglig for anvindaren.

w) Nar det giller produkter som ir avsedda att anvindas av lekmin, under vilka omstindigheter anvindaren
bor rddfrdga hilso- och sjukvérdspersonal.

x) Nir det giller produkter som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2, information om
avsaknaden av klinisk nytta och riskerna med att anvinda produkten.

y) Datum dé bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats, utfirdandedatum och identifiering for
den senaste dndringen.

z) Ett meddelande till anvindaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband
med produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir
anvindaren och/eller patienten ér etablerad.

aa) Information till patienter med implantat i enlighet med artikel 18.

ab) Nar det giller produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara eller
programvara som i sig dr produkter, minimikrav for hdrdvara, it-ndtverkens egenskaper och atgarder for it-
sikerhet, bland annat skydd mot obehorigt tilltride, som behovs for att programvaran ska kunna koras
som avsett.
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BILAGA 11

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, ssmmanfattningen av denna som ska utarbetas av tillverkaren ska
presenteras pad ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sitt och ska sirskilt innehélla de uppgifter som anges
i denna bilaga.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE VARIANTER OCH TILLBEHOR
1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten

a) Produkt- eller handelsnamn och en allmidn beskrivning av produkten inklusive dess avsedda dndamal och
avsedda anvindare.

b) Den grundliggande UDI-DI som avses i del C i bilaga VI och som tillverkaren tilldelat produkten i friga, sd snart
identifiering av denna produkt blir baserad pa ett UDI-system, eller i annat fall tydlig identifiering, genom
produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig hinvisning, som gor det mojligt att spara produkten.

¢) Den avsedda patientpopulation och de medicinska tillstind som ska diagnostiseras, behandlas och/eller
overvakas samt andra faktorer, t.ex. kriterier for patienturval, indikationer, kontraindikationer, varningar.

d) Produktens funktionsprinciper och, om si dr nodvindigt, dess vetenskapligt bevisade verkningssitt.
) Motiveringen for kvalificering som produkt.

f) Produktens riskklass och motiveringen for de klassificeringsregler som tillimpas enligt bilaga VIIL
g) En forklaring av eventuella nya egenskaper.

h) En beskrivning av tillbehor till en produkt, andra produkter och andra artiklar som inte dr medicintekniska
produkter men som &r avsedda att anvindas i kombination med produkten.

i) En beskrivning eller fullstindig forteckning &ver de olika konfigurationer/varianter av produkten som kommer
att tillhandahallas pd marknaden.

j) En allmidn beskrivning av produktens viktigaste funktionella bestindsdelar, t.ex. delar eller komponenter
(inbegripet programvara i forekommande fall), konstruktion, sammansittning och funktion och i forekommande
fall kvalitativ och kvantitativ sammansittning. 1 forekommande fall ska denna beskrivning omfatta mérkning
med bildframstillningar (t.ex. diagram, fotografier och ritningar) dir det tydligt anges vilka centrala delar eller
komponenter som ingdr, inklusive de forklaringar som kravs for att man ska forstd dessa ritningar och diagram.

k) En beskrivning av de rdmaterial som ingdr i centrala funktionella komponenter och de som antingen ar i direkt
kontakt med manniskokroppen eller i indirekt kontakt med kroppen, t.ex. vid extrakorporeal cirkulation av
kroppsvitskor.

1) Tekniska specifikationer, t.ex. funktioner, matt och prestandaegenskaper, for produkten samt eventuella varianter/

konfigurationer och tillbehor som normalt anges i den produktspecifikation som anvindarna fir ta del av,
exempelvis broschyrer, kataloger och liknande publikationer.

1.2 Hinvisning till tidigare och liknande generationer av produkten

a) En oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sddana finns.

b) En oversikt 6ver identifierade liknande produkter som ar tillgdngliga pd unionsmarknaden eller de internationella
marknaderna, om sddana produkter finns.

2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN

En komplett uppsittning av

— mirkningen eller médrkningarna pd produkten och pa dess forpackning, t.ex. styckforpackning, forsiljningsfor-
packning och transportforpackning, om sirskilda hanteringsforhéllanden giller, méarkning pa de sprik som
godtas i de medlemsstater dar produkten ir avsedd att siljas, och
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— bruksanvisningen pa de sprak som godtas i de medlemsstater dir produkten ar avsedd att siljas.

3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION

a) Information som mojliggor en forstdelse av de konstruktionsfaser som produkten genomgar.

b) Komplett information och fullstindiga specifikationer, inklusive tillverkningsprocesser och validering av dessa,
adjuvans, fortlopande 6vervakning och provning av slutprodukten. Den tekniska dokumentationen ska innehélla
fullstandiga uppagifter.

¢) Identifiering av alla anldggningar, inklusive hos leverant6rer och underleverantorer, dir konstruktion och
tillverkning utf6rs.

4.  ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehalla beligg for att produkten uppfyller de allmidnna krav pé sikerhet och prestanda som
anges i bilaga I och som dr tillimpliga p& produkten, med beaktande av dess avsedda dndamdl, och ska inbegripa en
motivering for samt validering och verifiering av de 16sningar som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa beligg ska
omfatta foljande:

a) De allminna krav pa sikerhet och prestanda som ska tillimpas pd produkten och en forklaring till varfor andra
krav inte ar tillimpliga.

b) Den eller de metoder som anvinds for att pavisa Gverensstimmelse med varje tillimpligt allmint krav pd
sakerhet och prestanda.

¢) De harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som tillimpas eller andra losningar som
anvénds.

d) Den exakta identiteten pd de kontrollerade dokument som utgor bevis pd Gverensstimmelse med varje
harmoniserad standard, gemensam specifikation eller annan metod som anvinds for att pavisa overensstimmelse
med de allminna kraven pd sikerhet och prestanda. Den information som avses i detta led ska innehdlla en

hinvisning dir det anges var sddan bevisning dterfinns inom den fullstindiga tekniska dokumentationen och, om
tillimpligt, sammanfattningen av den tekniska dokumentationen.

5. ANALYS AV NYTTA/RISKFORHALLANDET OCH RISKHANTERING

Dokumentationen ska innehélla information om
a) den analys av nytta/riskforhdllandet som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga I, och

b) de losningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga I.

6. PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING

Dokumentationen ska innehélla resultaten och kritiska analyser av alla kontroller och valideringstester och/eller vali-
deringsstudier som ska pévisa produktens overensstimmelse med kraven i denna forordning, i synnerhet med de
tillimpliga allmédnna kraven pa sikerhet och prestanda.

6.1 Prekliniska och kliniska data

a) Resultat av tester, tex. tekniska tester, laboratorietester, simulering eller tester pd djur och utvirdering av
publicerad litteratur som dr tillimplig pd produkten, med beaktande av dess avsedda dndamdl, eller pé liknande
produkter, i friga om produktens prekliniska sikerhet och dess 6verensstimmelse med specifikationerna.

b) Ingdende information om testutformningen, fullstindiga protokoll for testet eller studien, metoder for analys av
data, utover sammanfattningar av data och slutsatser som kan dras utifrdn testet om i synnerhet foljande:

— Produktens biokompatibilitet, med angivande av alla material som &r i direkt eller indirekt kontakt med
patienten eller anviandaren.

— Fysikaliska, kemiska och mikrobiologiska egenskaper.

— Elsikerhet och elektromagnetisk kompatibilitet.
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— Kontroll och validering av programvara (beskrivning av utformningen och utvecklingen av programvaran och
bevis for validering av den programvara som anvinds i den firdiga produkten. Denna information ska
normalt innehdlla en sammanfattning av resultaten fran all kontroll, validering och testning som utfors bade
internt och i en simulerad eller faktisk anvindarmilj6 fore det slutliga utslippandet. Den ska dven omfatta
alla olika hardvarukonfigurationer och, i forekommande fall, operativsystem som anges i den information
som tillverkaren tillhandahaller).

— Stabilitet, inklusive hallbarhet.
— Prestanda och sikerhet.

[ tillimpliga fall ska det styrkas att overensstimmelse rdder med bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG ().

Om ingen ny testning genomforts ska dokumentationen innehélla en motivering till beslutet. Ett exempel pd en
sddan motivering kan vara att man testat biokompatibiliteten pa identiskt material nir dessa material infordes
i en tidigare version av produkten som lagligen har slapps ut pd marknaden eller tagits i bruk.

¢) Den kliniska utvirderingsrapporten och uppdateringarna av denna samt den kliniska utvirderingsplanen enligt
artikel 61.12 och del A i bilaga XIV.

d) Planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden och utvirderingsrapporten om denna
uppfoljning enligt del B i bilaga XIV eller en motivering till varfor en klinisk uppf6ljning efter utslippandet inte
ar tillimplig.

6.2 Kompletterande uppgifter som kravs i sdrskilda fall

a) Om en produkt som en integrerad del innehéller en substans som, om den anvinds separat, kan betraktas som
ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som hirror fran blod
eller plasma frdn ménniska enligt vad som avses i artikel 1.8 forsta stycket, ska det finnas en angivelse om detta.
[ sddana fall ska substansens ursprung anges i dokumentationen, och dokumentationen ska ocksa innehélla data
fran de tester som utforts for att bedoma dess sikerhet, kvalitet och lamplighet, med beaktande av produktens
avsedda dndamal.

b) Om en produkt tillverkats av vivnader eller celler frin manniska eller av animaliskt ursprung eller derivat darav
och omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 f och g, och om en produkt som en integrerad del
innehéller vavnader eller celler frin manniska eller derivat dirav som har en verkan som understoder
produkternas verkan och omfattas av denna férordning i enlighet med artikel 1.10 forsta stycket, ska det finnas
en angivelse om detta. I ett sddant fall ska dokumentationen identifiera allt det material av manskligt eller
animaliskt ursprung som anvints och innehélla detaljerade uppgifter om Gverensstimmelsen med avsnitt 13.1
eller 13.2 i bilaga L.

¢) Nar det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ar avsedda att foras in
i manniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, ska det finnas ingdende information,
diribland testutformning, fullstindiga protokoll for testet eller studier, metoder for analys av data och
sammanfattningar av data och slutsatser som kan dras utifran testet om studier rorande foljande:

— Absorption, distribution, metabolism och utséndring.

— Eventuell interaktion mellan substanserna, eller deras nedbrytningsprodukter i méanniskokroppen, och andra
produkter, ldkemedel eller andra substanser, med beaktande av malgruppen, och dartill knutna medicinska
tillstand.

— Lokal tolerans.

— Toxicitet, inklusive toxicitet vid engdngsdos, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, cancerogenicitet
samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet, i forekommande fall, beroende pd omfattningen av den totala
exponeringen for produkten samt dess art.

Om inga sadana studier foreligger ska en motivering limnas.

d) Nar det giller produkter som innehdller CMR-dmnen eller hormonstérande substanser enligt avsnitt 10.4.1
i bilaga I, ska motiveringen enligt avsnitt 10.4.2 i den bilagan finnas med.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna f6r god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44).
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e) Om produkter slipps ut pd marknaden i sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt tillstind ska det finnas
en beskrivning av miljoforhéllandena i de relevanta tillverkningsleden. For produkter som slipps ut pa
marknaden 1 sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvints, inklusive valideringsrap-
porterna, i friga om forpackning, sterilisering och bibehdllande av steriliteten. Valideringsrapporten ska behandla
testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, pyrogener och, i forekommande fall, testning for att
detektera resthalter av steriliseringsmedel.

f) Om produkter slapps ut pa marknaden med en mitfunktion ska det finnas en beskrivning av de metoder som
anvinds for att sikerstdlla métinstrumentens noggrannhet enligt specifikationerna.

g) Om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett sitt ska det finnas en beskrivning av
denna kombination/konfiguration, inklusive bevis for att den uppfyller de allmdnna kraven pa siakerhet och
prestanda nir den dr kopplad till en eller flera sidana produkter, med beaktande av de egenskaper som
tillverkaren har angett.
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BILAGA 111

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden som ska utarbetas av
tillverkaren i enlighet med artiklarna 83-86 ska presenteras pd ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sitt och
ska sirskilt innehélla de uppgifter som anges i denna bilaga.

1.1  Plan for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som utarbetats i enlighet med artikel 84.

Tillverkaren ska i en plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden bevisa att den uppfyller den
skyldighet som avses i artikel 83.

a) Planen for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden ska behandla insamling och utnyttjande av
tillgdnglig information, sarskilt

— information om allvarliga tillbud, inbegripet information i periodiska sdkerhetsrapporter och korrigerande
sakerhetsdtgirder pd marknaden,

— uppgifter om tillbud som inte &r allvarliga och uppgifter om alla o6nskade biverkningar,

— information frdn trendrapportering,

— relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,

— information, inbegripet dterkoppling och klagomal, frin anvindare, distributorer och importérer, och

— allmint tillgdnglig information om liknande medicintekniska produkter.

b) Planen for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden ska dtminstone omfatta

— ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information enligt led a; forfarandet ska
mojliggora en korrekt karakterisering av produkternas prestanda liksom en jimforelse mellan produkten
och liknande artiklar som dr tillgingliga pd marknaden,

— effektiva och limpliga metoder och forfaranden for bedémning av de insamlade uppgifterna,

— lampliga indikatorer och troskelvirden som ska anvindas vid den kontinuerliga omprovningen av analysen
av nytta/riskforhdllandet och av riskhanteringen enligt avsnitt 3 i bilaga I,

— effektiva och limpliga metoder och verktyg for undersokning av klagomdl och analys av marknadserfa-
renheter som samlats in pa faltet,

— metoder och protokoll fér hantering av hindelser som dr féremal for trendrapporten enligt artikel 88,
inbegripet de metoder och protokoll som ska anvindas for att faststilla en eventuell statistiskt signifikant
okning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

— metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behoriga myndigheter, anmalda organ, ekonomiska
aktorer och anvindare,

— en hénvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter enligt artiklarna 83, 84 och 86,

— systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga &tgirder, inklusive korrigerande
atgirder,

— effektiva verktyg for spdrning och identifiering av produkter for vilka korrigerande datgirder kan bli
nodvindiga, och

— en plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV, eller en
motivering av varfor en klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden inte ar tillimplig.

1.2 Den periodiska sikerhetsrapporten enligt artikel 86 och den rapport avseende 6vervakning av produkter som
slappts ut pd marknaden som avses i artikel 85.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EU-forsikran om overensstimmelse ska omfatta foljande information:

1. Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och, om ett sddant redan har utfirdats,
Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31 och, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade
representant samt adress till deras site, dir de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

2. En forklaring om att EU-forsdkran om Gverensstimmelse utfardas pd tillverkarens eget ansvar.

3. Den grundliggande UDI-DIn enligt del C i bilaga VL.

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller nidgon annan entydig hdnvisning som gor det
mojligt att identifiera och spdra den produkt som EU-forsikran om overensstimmelse omfattar, sisom
i forekommande fall ett foto, samt dess avsedda dndamdl. Utom nir det giller produktnamnet och handelsnamnet
far den information som mojliggor identifiering och sparbarhet ges genom den grundldggande UDI-DI som avses
i punkt 3.

5. Produktens riskklass i enlighet med bestimmelserna i bilaga VIIL

6. En forklaring om att den produkt som forsakran giller dverensstimmer med denna férordning och i tillimpliga fall
med annan relevant unionslagstiftning som innehéller bestimmelser om utfirdande av en EU-férsikran om
overensstimmelse.

7. Hinvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med vilka overensstimmelsen forsakras.

8. 1 tillimpliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av det genomforda
forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse och en identifiering av det eller de utfirdade intygen.

9. 1 férekommande fall ytterligare information.

10. Ort och datum for utfirdande av forsikran, namn pd och befattning f6r den person som undertecknade den,
uppgift om pd vems vignar personen undertecknade forsikran samt namnteckning.
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BILAGA'V

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna "CE” enligt foljande modell:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen behéllas.

3 The various components of the CE marking shall have substantially the same vertical dimension, which may not be
less than 5 mm. This minimum dimension may be waived for small-scale devices.
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BILAGA VI

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER

I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 29.4 OCH 31, BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-

DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28 OCH 29 OCH UDI-
SYSTEMET

DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 29.4 OCH 31

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillimpliga fall, importorer ska limna den
information som avses i avsnitt 1 och ska sikerstilla att den information om deras produkter som avses i avsnitt 2 ir
fullstindig och korrekt och har uppdaterats av den berorda parten.

1. Information om den ekonomiska aktéren

1.1 Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant eller importor).
1.2 Den ekonomiska aktorens namn, adress och kontaktuppgifter.

1.3 Om uppgifterna limnas av en annan person pd uppdrag av ndgon av de ekonomiska aktdrer som nimns
i avsnitt 1.1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges for denna person.

1.4 Namn, adress och kontaktuppgifter for den eller de personer som har ansvar for arbetet med att sdkerstilla att
regelverket efterlevs enligt artikel 15.

2. Information om produkterna

2.1.  Grundliggande UDI-DI.

2.2.  Typ av, nummer pé och sista giltighetsdag for det intyg som utfirdats av det anmilda organet och det anmilda
organets namn eller identifieringsnummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det anmilda organet
har fort in i det elektroniska systemet for anmilda organ och intyg.

2.3, Medlemsstat dir produkten ska sldppas eller har slappts ut pd unionsmarknaden.

2.4 I frdga om produkter i klass Ila, IIb eller III, medlemsstater dir produkten finns eller ska goras tillgdnglig.

2.5  Produktens riskklass.

2.6 Reprocessad produkt for engdngsbruk (ja/nej).

2.7 Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett likemedel, och namnet pd denna
substans.

2.8 Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett likemedel som harrér fran blod
eller plasma frin manniska, och namnet pd denna substans.

2.9.  Forekomst av vivnader eller celler frin manniska eller derivat darav (ja/nej).

2.10  Forekomst av vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav, enligt kommissionens foérordning
(EU) nr 722/2012 (ja/nej).

2.11 I forekommande fall, det/de unika identifieringsnumret/-numren f6r den/ de kliniska provning/-ar som utforts
med avseende pé produkten, eller en link till registreringen av den kliniska provningen i det elektroniska
systemet for kliniska provningar.

2.12 I friga om produkter som fortecknas i bilaga XVI, en angivelse om huruvida produktens avsedda dndamil ar
annat 4n medicinskt.

2.13 1 friga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person enligt
artikel 10.15, den juridiska eller fysiska personens namn, adress och kontaktuppgifter.



L117/116 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

2.14 1 frdga om produkter i klass III eller implantat, sammanfattningen av sikerhet och kliniska prestanda.

2.15 Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden, dterkallad, korrigerande sikerhetsatgdrder
pd marknaden inledda).

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28 OCH 29

Tillverkaren ska tillhandahélla UDI-databasen UDI-DI:n och samtliga foljande uppgifter om tillverkaren och produkten:
1. Kvantitet per forpackningskonfiguration.
2. Den grundliggande UDI-DLn i enlighet med artikel 29 och en eller flera eventuella kompletterande UDI-DL

3. Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum eller tillverkningsdatum, partinummer
(LOT), serienummer).

4. I férekommande fall, anvindningsenhets-UDI-DI (ndr den enskilda produkten inte har mirkts med ndgon UDI pa
nivdn for dess anvindningsenhet ska en “anvindningsenhets-DI” tilldelas anvindningsenheten for att knyta
anvindningen av en produkt till en patient).

5. Namn pé och adress till tillverkaren (enligt markningen).

6. Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.

7. I forekommande fall, namn och adress for den auktoriserade representanten (enligt méirkningen).

8. Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med artikel 26.

9. Produktens riskklass.

10. I forekommande fall, namn eller handelsnamn.

11. I férekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

12. I forekommande fall, klinisk storlek (inklusive volym, lingd, gauge, diameter).

13. Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

14. I forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsforhéllanden (enligt mérkningen eller bruksanvisningen).
15. I forekommande fall, ytterligare handelsnamn f6r produkten.

16. Mirkning som anger om produkten &r avsedd for engdngsbruk (ja/nej).

17. I forekommande fall, det maximala antalet teranvindningar.

18. Mirkning som anger att produkten ar steril (ja/nej).

19. Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

20. Om produkten innehéller latex (ja/nej).

21. I férekommande fall, mirkning i enlighet med avsnitt 10.4.5 i bilaga L.

22. Webbadress for ytterligare information, som elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).
23. I férekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

24. Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden, dterkallad, korrigerande sikerhetsatgirder pa
marknaden inledda).
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DEL C

UDI-SYSTEMET

1. Definitioner
Automatisk identifiering och datainsamling (AIDC)

AIDC ir en teknologi som anvinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar streckkoder, smarta
kort (smart cards), biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundliggande UDI-DI
Den grundldggande UDI-DLn ér den primira identifieraren for en produktmodell. Det 4r den produktidentifierare

(D]) som tilldelas pa nivan av produktens anvindningsenhet. Den 4r den viktigaste faktorn for registren i UDI-
databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-forsdkringar om overensstimmelse.

Anvindningsenhetens DI
Anvindningsenhets-DI syftar till att knyta anvdndningen av en produkt till en patient i fall dir UDI-mirkningen

inte gors pd den enskilda produkten pd nivin av dess anvindningsenhet, t.ex. ndr flera enheter av samma
produkt forpackas tillsammans.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt dr en produkt som bestér av flera komponenter som tillverkaren kan montera i flera
konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan vara produkter i sig sjdlva.

Konfigurerbara produkter inbegriper datortomografi, ultraljudssystem, anestesisystem, system for fysiologisk
overvakning och system for radiologisk information.

Konfiguration
Konfigurationen ar en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer som tillsammans

fungerar som en produkt for att dstadkomma ett avsett syfte. Kombinationen av delar fir dndras, justeras eller
specialanpassas for att tillgodose specifika behov.

Konfigurationer inbegriper bland annat

— gantryn, ror, bord, kontrollpaneler och andra utrustningsdelar som kan konfigureras/kombineras for att ge
avsedd funktion inom datortomografi,

— respiratorer, andningsapparater, nebulisatorer som kombineras for att ge en for anestesi avsedd funktion.

UDI-DI

UDI-DLn 4r en unik numerisk eller alfanumerisk kod som ir specifik for en produktmodell och som &ven
anvinds som "dtkomstnyckel” for uppgifter som lagras i en UDI-databas.

Minskligt lasbar tolkning (HRI)

HRI 4r en laslig tolkning av de datatecken som kodats pa UDI-bararen.

Forpackningsnivéer

Med forpackningsnivier avses de olika nivder av produktforpackningar som innehdller en faststilld mingd
produkter, som varje kartong eller ldda.

UDI-PI
UDI-PI dr en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar produktionsenhetens produktion.

De olika typerna av UDI-PLer inbegriper serienummer, partinummer (LOT), programvaruidentifiering samt
tillverknings- eller forfallodatum, eller bdda typerna av datum.
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2.1

2.2
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2.4

3.1

3.2
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Radiofrekvensidentifiering (RFID)

RFID ir en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvindning av radiovdgor for att formedla data
mellan en ldsare och en elektronisk tagg som ar fast pa ett foremdl i identifieringssyfte.

Transportcontainer

En transportcontainer dr en container dir spdrbarheten kontrolleras genom en process som ir specifik for
logistiksystem.

Unik produktidentifiering (UDI)

Den unika produktidentifieringen (UDLn) &r en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapas genom en
internationellt accepterad standard fo6r produktidentifiering och produktkodning. Den gor det méjligt att entydigt
identifiera en specifik produkt p& marknaden. En UDI bestédr av en UDI-DI och en UDI-PL

Ordet "unik” innebdr att enskilda produktenheter inte serieproduceras.

UDI-bérare
UDI-bdraren 4r det medel med vilket UDL:n 6verfors med hjilp av AIDC och, i tillimpliga fall, dess HRI.

UDI-bdrare inbegriper bland annat endimensionell/linjir streckkod, tvddimensionell/matrisstreckkod, RFID.

Allminna krav

Mirkningen av UDLn idr ett kompletterande krav — den ersdtter inte Ovriga marknings- och etiketteringskrav
enligt bilaga I till denna f6érordning.

Tillverkaren ska tilldela och bibehélla unika UDLer for sina produkter.
Endast tillverkaren far placera UDL:n pa produkten eller dess forpackning.

Endast kodningsstandarder som tillhandahélls av de utfirdande enheter som utsetts av kommissionen i enlighet
med artikel 27.2 fir anvindas.

UDI
Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDI. Hogre forpackningsnivaer ska ha sin egen UDL

Transportcontainrar ska vara undantagna fran kravet i avsnitt 3.1. Till exempel behovs inte ndgon UDI pé en
logistisk enhet; nir en virdgivare bestiller flera produkter med anvindning av UDLn eller modellnumret for
enskilda produkter och tillverkaren ligger dessa produkter i en container for transport eller for att skydda de
individuellt forpackade produkterna, ska containern (den logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

UDLn ska innehélla tva delar: en UDI-DI och en UDI-PL
UDI-DIn ska vara unik pé varje produktforpackningsniva.

Om ett partinummer (LOT), serienummer, programvaruidentifiering eller forfallodatum anges pd mérkningen,
ska detta vara en del av UDI-PL:n. Om mirkningen dessutom innehdller ett tillverkningsdatum, behover detta inte
ingd i UDI-PLn. Om mdrkningen endast innehéller ett tillverkningsdatum, ska detta anvindas som UDI-PL

Varje komponent som anses vara en produkt och som i sig 4r kommersiellt tillginglig ska tilldelas en separat
UD], sdvida inte komponenterna ingér i en konfigurerbar produkt som dr markt med en egen UDL

Modulsammansatta produkter och vérdset enligt artikel 22 ska tilldelas och vara forsedda med egna UDLer.

Tillverkaren ska tilldela produkten UDLn i enlighet med den kodningsstandard som ér tillimplig.
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3.9  En ny UDI-DI ska krivas vid en 4ndring som kan leda till felaktig identifiering av produkten och/eller otydlighet
i frdga om dess spéarbarhet. Framforallt ska en ny UDI-DI krdvas vid ndgon forindring av foljande UDI-
databasuppgifter:

a) Namn eller handelsnamn.

b) Produktversion eller produktmodell.

¢) Mirkning som anger om produkten ar avsedd for engdngsbruk.
d) Forpackad sterilt.

e) Behov av sterilisering.

f) Antal produkter som tillhandahdlls i en forpackning.

g) Kritiska varningar eller kontraindikationer: t.ex. innehéll av latex eller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

3.10 Tillverkare som ompaketerar ochfeller mirker om produkter med sin egen mirkning ska fora register 6ver den
ursprungliga produkttillverkarens UDI.

4, UDI-bérare

4.1  UDI-bdraren (AIDC- och HRI-presentationen av UDLn) ska placeras pd markningen eller pa sjilva produkten och
pa alla hogre forpackningsnivder. De hogre forpackningsnivderna omfattar inte transportcontainrar.

4.2 I hindelse av betydande utrymmesbegrinsningar pd anvidndningsenhetens forpackning fir UDI-bararen placeras
pa nirmaste hogre forpackningsniva.

4.3 For produkter for engdngsbruk i klasserna I och Ila som forpackas och mirks individuellt, ska UDI-béraren inte
krivas pd forpackningen, men den ska finnas pa en hogre forpackningsniva, t.ex. en kartong som innehéller flera
individuellt forpackade produkter. Om vérdgivaren inte forvintas ha tillgdng till den hogre produktforpack-
ningsnivén, t.ex. i ssamband med vérd i hemmet, ska UDLn placeras pd den enskilda produktens forpackning.

4.4  For produkter som uteslutande ir avsedda for dterforsiljningsstillen behover inte UDI-PI i AIDC finnas pd
forsdljningsstillets forpackning.

4.5  Nir andra AIDC-bédrare dn UDI-bdrare ingdr i mirkningen, ska UDI-bdraren vara litt att identifiera.

4.6  Om linjir streckkod anvinds, fir UDI-DL:n och UDI-Pl:n vara sammanlinkad eller icke-sammanlinkad i minst
tva streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjdra streckkoden ska gd att urskilja och identifiera.

4.7  Om betydande hinder begrinsar anvindningen av bdde AIDC och HRI pd mirkningen, ska endast AIDC-
formatet behova finnas pd mirkningen. For produkter avsedda att anvdndas utanf6r hilso- och sjukvardsin-
rattningar, till exempel produkter for vard i hemmet, ska HRI:n emellertid finnas pd mérkningen dven om det
leder till att det inte finns ndgot utrymme for AIDC.

4.8 HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfirdande enhetens regler.

4.9  Om tillverkaren anvinder RFID-teknologi ska dven en linjir eller tvidimensionell streckkod, i enlighet med de
utfirdande enheternas standard, finnas p& markningen.

410 P4 produkter som gar att dteranvinda ska en UDI-barare finnas pd sjilva produkten. UDI-birare pd produkter
som gdr att dteranvinda och som krdver rengoring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anvindning pé patienter ska under hela sin avsedda livstid vara permanenta och lasbara efter varje process som
utfors for att fardigstilla produkten for efterfoljande anviandning. Kravet i detta avsnitt ska inte gilla produkter
under foljande omstindigheter:

a) Alla typer av direkt mirkning som skulle forsimra produktens sdkerhet eller prestanda.
b) Produkten kan inte markas direkt pd grund av att det inte dr tekniskt genomforbart.

411 UDI-bararen ska vara ldsbar vid normal anvindning och under hela produktens avsedda livstid.
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6.2

6.2.1

6.2.2

Om UDI-bdraren ar litt lasbar eller, om det dr en AIDC, gar att skanna genom produktens forpackning, ska UDI-
bdraren inte behova placeras pé forpackningen.

Nir det giller enstaka slutprodukter bestdende av flera delar som madste monteras fore forsta anvindning ska det
ricka att UDI-béraren bara placeras pd en del av varje produkt.

UDI-bdraren ska placeras sé att det gér att komma at AIDC vid normal drift eller forvaring.

De streckkodsbdrare som inbegriper sévdl UDI-DI som UDI-PI far dven innehalla uppgifter som ér visentliga for
att produkten ska fungera eller andra uppgifter.

Allménna principer f6r UDI-databasen
UDI-databasen ska stddja anvandningen av alla basuppgifter {6r UDI-databasen enligt del B i denna bilaga.

Tillverkare ska ansvara for att inledningsvis inkomma med och f6r att uppdatera identifieringsinformationen och
andra produktdata i UDI-databasen.

Limpliga metoder/forfaranden ska inforas for validering av tillhandahéllna uppgifter.

Tillverkarna ska med jimna mellanrum kontrollera att alla uppgifter som &r relevanta for produkter som de har
slappt ut pd marknaden ar korrekta, utom for produkter som inte langre ar tillgdngliga pd marknaden.

Det faktum att produktens UDI-DI forekommer i UDI-databasen ska inte anses innebdra att produkten ar
i 6verensstimmelse med denna forordning.

Databasen ska gora det mojligt att knyta alla produktens forpackningsnivéer till varandra.
Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgdngliga vid den tidpunkt dd produkten slipps ut pd marknaden.

Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar nir en dndring gjorts av en uppgift
som inte kriver en ny UDI-DL

Internationellt accepterade standarder for uppgiftslimning och uppdatering ska i mojligaste mén anvindas av
UDI-databasen.

Anvindargranssnittet for UDI-databasen ska finnas tillgangligt pé alla unionens officiella sprak. Anvindning av
fritextfalt ska dock minimeras for att minska behovet av oversittning.

Uppgifter om produkter som inte lingre finns kvar pd marknaden ska bevaras i UDI-databasen.

Regler for sarskilda produkttyper

Implantat:

Implantat ska vid den ldgsta férpackningsnivan (“enhetsforpackningar”) identifieras, eller mirkas med anvindning
av AIDC, med en UDI (UDI-DI + UDI-PI).

UDI-PLn ska innehdlla dtminstone foljande uppgifter:
a) Serienumret for aktiva implantat.
b) Serienumret eller partinumret (LOT) for andra implantat.

UDLn for implantat ska gé att identifiera fore implantation.

Produkter for dteranvandning och som kraver rengoring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anvindningarna

UDLn for sddana produkter ska placeras pd produkten och vara ldsbar efter varje forfarande som utfors for att
fardigstilla produkten for nista anvindning.

UDI-Pl-egenskaperna, som partinummer (LOT) eller serienummer, ska faststillas av tillverkaren.



5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L117/121
6.3  Modulsammansatta produkter och vérdset som avses i artikel 22
6.3.1 Den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 22 ska vara ansvarig for att identifiera de modulsam-
mansatta produkterna eller virdsetet med en UDI som omfattar bdde UDI-DI och UDI-PL
6.3.2 Produkter som ingdr i modulsammansatta produkter eller virdset ska vara forsett med en UDI-birare pa
forpackningen eller pé sjilva produkten.

Undantag:

a) Enskilda engdngsprodukter, vars anvindningar 4r allmint kinda for de personer som ar avsedda att anvinda
dem, i en modulsammansatt produkt eller ett virdset, och som inte 4r avsedda for separat anvidndning vid
sidan av den modulsammansatta produkten eller véirdsetet, ska inte behova vara forsedda med en egen UDI-
barare.

b) Produkter som &r undantagna fran kravet pd UDI-bdrare pa relevant forpackningsniva ska inte behova vara
forsedda med en UDI-birare nir de ingdr i modulsammansatta produkter eller vardset.

6.3.3 Placering av UDI-bdrare pd modulsammansatta produkter eller virdset

a) UDI-bdraren ska fér modulsammansatta produkter eller vdrdset som regel fistas pa forpackningens utsida.

b) Oavsett om UDI-biraren placeras pd utsidan av de modulsammansatta produkternas eller vardsetets
forpackning eller inuti en genomskinlig forpackning ska den vara lasbar eller, om det dr en AIDC, kunna
skannas.

6.4  Konfigurerbara produkter:
6.4.1 En UDI ska tilldelas den konfigurerbara produkten i dess helhet och ska kallas den konfigurerbara produktens

UDL

6.4.2 Den konfigurerbara produktens UDI-DI ska tilldelas grupper av konfigurationer och inte varje enskild
konfiguration i gruppen. En grupp av konfigurationer definieras som en samling av mojliga konfigurationer for
en viss produkt enligt beskrivningen i den tekniska dokumentationen.

6.4.3 En konfigurerbar produkts UDI-PI ska tilldelas varje enskild konfigurerbar produkt.

6.4.4 Bararen av den konfigurerbara produktens UDI ska vara placerad pd den sammansittning som det dr minst
sannolikt att den byts ut under systemets livstid och ska identifieras som den konfigurerbara produktens UDL

6.4.5 Varje komponent som anses vara en produkt och dr kommersiellt tillginglig for sig ska tilldelas en separat UDIL

6.5  Medicinteknisk programvara

6.5.1 Kriterier for UDI-tilldelning

UDI ska tilldelas pd programvarans systemniva. Endast programvara som i sig dr kommersiellt tillgdnglig, och

programvara som i sig utgor en produkt, ska omfattas av detta krav.

Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas i UDI-PLn.

6.5.2 En ny UDI-DI ska krévas vid varje forandring som dndrar

a) ursprunglig prestanda,

b) programvarans sikerhet eller avsedda anvindning,

¢) tolkning av data.

Sédana dndringar omfattar nya eller dndrade algoritmer, databasstrukturer, driftsplattform, arkitektur eller nya

anvindargranssnitt eller nya kanaler for driftskompatibilitet.

6.5.3 Mindre programvarurevisioner ska krava en ny UDI-PI, och inte en ny UDI-DL

Mindre programvarurevisioner forknippas i allminhet med buggfixar, anvindbarhetsforbittringar, som inte gors
av sikerhetsskal, sakerhetsrelaterade programrittningar eller driftseffektivitet.

Mindre programvarurevisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifieringsform.
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6.5.4 UDI-placeringskriterier for programvara

a) Nir programvaran levereras pd ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje forpackningsnivd vara forsedd
med den minskligt lasbara representationen och AIDC-representationen av den fullstindiga UDLn. Den UDI
som fésts pd det fysiska medium som innehdller programvaran och dess forpackning ska vara identisk med
den UDI som tilldelats programvaran pa systemniva.

b) UDLn ska tillhandahéllas anvindare pé en ldttillgidnglig skdrmbild som lattldslig oformaterad text, t.ex. en "om
programvaran’-fil eller som en del av startskarmbilden.

¢) Programvara som saknar anvindargrinssnitt, t.ex. mellanvara (middleware) f6r bildomvandling, ska kunna
sinda UDL:n genom ett grinssnitt for tillimpningsprogram (Application Programming Interface, API).

d) Endast den minskligt lisbara delen av UDILn ska krivas vid elektronisk visning av programvaran. UDLns
AIDC-mirkning ska inte krdvas vid elektronisk visning, t.ex. "om programvaran”-meny, introduktionsruta
m.m.

¢) UDLns minskligt lisbara format for programvaran ska inbegripa tillimpningsidentifieringen (Application
Identifiers, Al) for den standard som de utfirdande enheterna anvinder for att hjilpa anvindaren att
identifiera UDLn och faststilla vilken standard som anvinds for att skapa UDLn.
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BILAGA VII

KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN
1. ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV
1.1  Rattslig status och organisationsstruktur

1.1.1 Varje anmilt organ ska vara inrittat enligt nationell ritt i en medlemsstat eller enligt ritten i ett tredjeland med
vilket unionen har ingtt ett avtal i detta avseende. Deras juridiska person och status ska dokumenteras fullt ut.
Denna dokumentation ska omfatta information om &dgande och de juridiska eller fysiska personer som utévar
kontroll 6ver de anmalda organen.

1.1.2 Om det anmilda organet r en juridisk enhet som 4r en del av en storre organisation, ska den organisationens
verksamhet och sdvil dess organisatoriska struktur och styrning som dess forhdllande till det anmilda organet
dokumenteras klart och tydligt. I dessa fall ska kraven i avsnitt 1.2 tillimpas pd sdval det anmilda organet som
den organisation som det tillhor.

1.1.3 Om ett anmilt organ helt eller delvis dger juridiska enheter som ir etablerade i en medlemsstat eller i ett
tredjeland eller 4gs av en annan juridisk enhet, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomrdden samt deras
rittsliga och operativa forbindelser med det anmilda organet vara klart definierade och dokumenterade. Den
personal vid enheterna som utfor uppgifter som avser bedémning av overensstimmelse enligt denna férordning
ska omfattas av de tillimpliga kraven i denna férordning.

1.1.4 Det anmilda organets organisationsstruktur, ansvarsférdelning, rapporteringsvigar och driftsitt ska vara sddana
att de sakerstiller att det finns fortroende for det anmilda organets prestationer och for resultaten av de
aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse som det bedriver.

1.1.5 Det anmailda organet ska tydligt dokumentera sin organisationsstruktur samt de uppgifter, det ansvar och de
befogenheter som innehas av dess hogsta ledning och annan personal som kan ha inflytande pd det anmilda
organets prestationer och pa resultaten av dess aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse.

1.1.6 Det anmilda organet ska identifiera personer i sin hogsta ledning med 6vergripande befogenheter och ansvar péd
vart och ett av foljande omraden:

— Tillhandahallande av tillrdckliga resurser for aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse.

— Utveckling av forfaranden och praxis for det anmélda organets drift.

— Overvakning av implementering av det anmélda organets forfaranden, praxis och kvalitetsledningssystem.
— Overvakning av det anmilda organets ekonomi.

— Det anmalda organets aktiviteter och beslut, inklusive avtal.

— Delegering av befogenheter till personal ochfeller kommittéer, nir si behovs, for utférande av specifika
aktiviteter.

— Samverkan med myndigheten med ansvar for anmalda organ och kraven pd kommunikation med andra
behoriga myndigheter, kommissionen och andra anmélda organ.

1.2 Oberoende och opartiskhet

1.2.1 Det anmilda organet ska vara ett tredjepartsorgan som &r oberoende av tillverkaren av den produkt som ir
foremél for dess beddmning av Gverensstimmelse. Det anmilda organet ska ocksa vara oberoende av varje annan
ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren. Detta
utesluter inte att det anmilda organet genomfor bedomning av overensstimmelse for konkurrerande tillverkare.
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1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.3

Det anmilda organet ska vara organiserat och drivas pd ett sidant sitt att dess verksamhet dr oberoende, objektiv
och opartisk. Det anmilda organet ska dokumentera och genomfora en struktur och forfaranden som garanterar
opartiskheten och frimjar och tillimpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstillda och
i all bedéomningsverksamhet. Sddana forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning och 16sning av
sddana fall dar en intressekonflikt kan uppstd, inklusive arbete med konsulttjanster pd omradet for produkter fore
anstillningen hos det anmélda organet. Unders6kningen, resultatet och 16sningen ska dokumenteras.

Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for utforandet av uppgifterna avseende
bedémning av 6verensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

a) De far inte utgoras av nigon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger eller underhaller de
produkter som de bedémer och inte heller av en auktoriserad representant for ndgon av dessa parter. En sddan
restriktion ska inte hindra inkdp och anvdndning av bedomda produkter som behovs f6r det anmilda organets
verksamhet och utférandet av bedomningen av Gverensstimmelse eller anvindning av sddana produkter for
personligt bruk.

b) De fir inte delta i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installering och anvindning eller underhall av de
produkter for vilka de har utsetts och inte heller foretrida parter som bedriver sddan verksamhet.

¢) De fdr inte delta i verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med de aktiviteter
avseende bedomning av overensstimmelse for vilka de har utsetts.

d) De fir inte erbjuda eller tillhandahdlla ndgon tjanst som kan &ventyra fortroendet for deras oberoende,
objektivitet eller opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahalla konsulttjanster till tillverkaren,
dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affirskonkurrent i frdga om konstruktion,
tillverkning, marknadsforing eller underhéll av de produkter eller processer som &r under beddmning.

e) De far inte ha ndgra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahaller konsulttjanster enligt led d. En
sadan restriktion utesluter inte allmin utbildning som inte 4r kundspecifik och som har anknytning till
foreskrifter om produkter eller tillhérande standarder.

Om en person har arbetat med konsulttjinster inom produktomradet innan han eller hon borjade arbeta hos ett
anmalt organ ska detta dokumenteras fullstandigt nir anstillningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska
overvakas och 16sas i enlighet med denna bilaga. Personer som tidigare har varit anstillda hos en specifik kund
eller tillhandahallit konsulttjanster inom produktomradet till en specifik kund innan de bérjade arbeta hos ett
anmilt organ fir under en period av tre dr inte delta i aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse for
denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

Det ska garanteras att de anmdlda organen sdvdl som deras hogsta ledning och bedomningspersonalen ar
opartiska. Ersittningsnivan till den hogsta ledningen och bedémningspersonalen vid ett anmilt organ och
underleverantorer som deltar i aktiviteter avseende bedémning far inte styras av resultatet av bedémningarna.
Anmilda organ ska gora intresseforklaringarna frén sin hogsta ledning tillgangliga for allmanheten.

Om ett anmilt organ 4gs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sikerstillas och dokumenteras att det
har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan, & ena sidan, myndigheten med ansvar for
anmadlda organ och/eller den behoriga myndigheten och, & andra sidan, det anmalda organet.

Det anmilda organet ska sakerstilla och dokumentera att dess dotterbolags och underleverantorers eller andra
associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares verksamhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och
objektivitet nir det utfor aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse.

Det anmalda organet ska verka enligt konsekventa, rittvisa och rimliga villkor och bestimmelser och beakta
intressena hos smd och medelstora foretag enligt definitionen i rekommendation 2003/361/EG nir det giller
avgifter.

Kraven i detta avsnitt ska pd intet sdtt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett anmalt
organ och en tillverkare som ansoker om bedomning av dverensstimmelse hos organet.

Konfidentialitet

Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att dess personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid externa organ respekterar konfiden-
tialiteten i frdga om den information som organen fir kinnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av verensstimmelse, utom nir informationen madste limnas ut enligt lag.
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1.3.2 Personalen vid ett anmalt organ ska iaktta tystnadsplikt vid utforandet av sina uppgifter enligt denna férordning
eller bestimmelser i nationell ritt som genomfor den, utom gentemot myndigheterna med ansvar for anmilda
organ, behoriga myndigheter fér medicintekniska produkter i medlemsstaterna och kommissionen. Aganderit-
tigheter ska skyddas. Det anmalda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden i frdga om de krav som avses
i detta avsnitt.

1.4  Ansvar

1.4.1 Det anmilda organet ska teckna en limplig ansvarsforsikring med avseende pd dess aktiviteter avseende
bedomning av Gverensstimmelse, sdvida inte medlemsstaten i friga iklader sig ansvarighet i 6verensstimmelse
med nationell ritt eller den medlemsstaten ar direkt ansvarig for bedomningen av 6verensstimmelse.

1.4.2 Ansvarsforsdkringens omfattning och totala virde ska motsvara nivdn pd och den geografiska omfattningen av
det anmilda organets verksamhet och std i proportion till riskprofilen for de produkter som det anmélda organet
certifierar. Ansvarsforsikringen ska omfatta de fall dd det anmalda organet kan tvingas att begrinsa intygen eller
att tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla dem.

1.5  Finansiella krav

Det anmailda organet ska ha de finansiella resurser som krivs for att utféra bedomningen av Gverensstimmelse
inom omfattningen av organets utseende och dirmed sammanhingande affirsverksamhet. Det ska dokumentera
och bevisa sin ekonomiska kapacitet och lingsiktiga ekonomiska birkraft, i tillimpliga fall med beaktande av
eventuella sirskilda omstindigheter under en forsta inledande fas.

1.6  Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1 Det anmilda organet ska delta i eller sakerstilla att dess bedomningspersonal far information om relevant standar-
diseringsarbete och om arbetet i det anmailda organets samordningsgrupp enligt artikel 49, samt att dess
bedomningspersonal och beslutsfattande personal informeras om all relevant lagstiftning, om alla relevanta
vigledningsdokument och dokument om bista metoder som antagits inom ramen for denna férordning.

1.6.2 Det anmilda organet ska beakta vigledningsdokumenten och dokumenten om bésta metoder.

2. KVALITETSLEDNINGSKRAV

2.1  Det anmilda organet ska uppritta, dokumentera, implementera, uppritthalla och driva ett kvalitetsledningssystem
som dr anpassat till arten av beddmningen av éverensstimmelse och dess omrdde och omfattning och som béde
kan understodja och visa att kraven i denna forordning uppfylls konsekvent.

2.2 Det anmilda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

— Ledningssystemets struktur och dirtill relaterad dokumentation, inbegripet policy och mal for dess
verksamhet.

— Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa medarbetares ansvarsomréden.

— Bedomnings- och beslutsprocesser i enlighet med de uppgifter, ansvarsomrdden och roller som hdogsta
ledningen och annan personal pa det anmalda organet har.

— Planering, genomforande, utvirdering och, vid behov, anpassning av forfarandena for bedémning av
overensstimmelse.

— Styrning av specificerande dokument.
— Styrning av redovisande dokument

— Ledningens genomgéngar.

— Internrevisioner.

— Korrigerande och forebyggande dtgirder.
— Klagomal och overklaganden.

— Fortbildning.

Om dokument anvinds pd olika sprik ska det anmilda organet sikerstdlla och kontrollera att de har samma
innehall.
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2.4

3.2

3.2.1

Det anmilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo forsts, dr implementerat
och uppritthélls i hela det anmélda organets organisation, inklusive hos dotterbolag och underleverantérer som
deltar i aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse enligt denna forordning.

Det anmilda organet ska krava att all personal, med sin namnteckning eller motsvarande, formellt forbinder sig
att folja de forfaranden som varje anmilt organ har faststillt. Denna forbindelse ska omfatta aspekter som beror
konfidentialitet och oberoende frén kommersiella och andra intressen liksom pégdende eller tidigare forbindelser
med kunderna. De anstillda ska ldggas att fylla i en skriftlig forklaring ddr de forsikrar att de foljer principerna
om konfidentialitet, oberoende och opartiskhet.

RESURSKRAV
Allmint

Anmailda organ ska kunna utfora alla de uppgifter som de aliggs genom denna forordning med hogsta
yrkesmissiga integritet och noédvindig kompetens pa det specifika omréddet, oavsett om dessa uppgifter utfors av
de anmilda organen sjilva eller av annan part for deras rakning och under deras ansvar.

De anmalda organen ska i synnerhet ha nddvindig personal och forfoga over eller ha tillgdng till all utrustning,
alla anldggningar och all kompetens som de behover for att korrekt utféra de tekniska, vetenskapliga och
administrativa uppgifter som ingdr i de aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse for vilka de ar
utsedda.

Sédana krav forutsitter att det anmalda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande for bedomning av
overensstimmelse och for varje produkttyp for vilken det har utsetts, stindigt har tillricklig administrativ, teknisk
och vetenskaplig personal med erfarenhet av och kunskaper om de berdrda produkterna och motsvarande teknik
till sitt forfogande. Denna personal ska vara tillrackligt stor for att sakerstilla att det anmalda organet i fraga kan
utfora bedomningen av Overensstimmelse, inklusive bedomningen av den medicinska funktionaliteten, kliniska
utvirderingen samt prestandan och sikerheten hos de produkter for vilka det har utsetts, med hinsyn till kraven
i denna forordning, sirskilt de i bilaga 1.

Ett anmalt organs sammanlagda kompetens ska vara sidan att det dr mojligt for organet att bedoma de
produkttyper for vilka det har utsetts. Det anmalda organet ska ha tillrdcklig intern kompetens for att kritiskt
utvirdera beddmningar som genomforts av externa experter. Uppgifter som ett anmalt organ inte fir ligga ut pa
underleverantorer anges i avsnitt 4.1.

Personal som leder ett anmilt organs aktiviteter avseende bedémning av overensstimmelse av produkter ska ha
lamplig kunskap for att inrdtta och driva ett system for att vilja ut den personal som ska utféra beddmnings- och
kontrollverksamhet, kontroll av personalens kompetens, godkinnande och fordelning av deras uppgifter,
anordnande av personalens grundutbildning och fortbildning, tilldelning av ansvar samt Overvakning av
personalen, i syfte att sikerstilla att den personal som genomfor och utfér bedomnings- och kontrollverksamhet
dr behorig att fullgéra sina uppgifter.

Det anmailda organet ska i den hogsta ledningen identifiera dtminstone en person som har det overgripande
ansvaret for alla aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse nir det giller produkter.

. Det anmilda organet ska genom inforande av ett system for erfarenhetsutbyte och genomférande av ett

fortlopande utbildningsprogram sikerstdlla att personal som deltar i aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse uppritthéller sina kvalifikationer och expertkunskaper.

Det anmalda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrinsningen av personalens arbetsuppgifter,
ansvar och befogenhetsniva, inbegripet eventuella underleverantorer och externa experter, som deltar i aktiviteter
avseende bedomning av overensstimmelse, och informera personalen om detta.

Kvalifikationskriterier for personal

Det anmilda organet ska faststilla och dokumentera kvalifikationskriterier och férfaranden for urval och
auktorisering av personer som deltar i aktiviteter avseende bedémning av overensstimmelse, ddribland i friga om
kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krivs, samt den grundutbildning och fortbildning som krivs.
Kvalifikationskriterierna ska hantera de olika funktionerna i processen for bedémning av Gverensstimmelse, t.ex.
revisioner, produktutvirdering eller produktprovning, granskning av produktens tekniska dokumentation och
beslutsfattande, samt de produkter, den teknik och de omrdden, t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, vdvnader och
celler av manskligt och animaliskt ursprung samt klinisk utvirdering, som organets utseende omfattar.
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3.2.2 De kvalifikationskriterier som avses i avsnitt 3.2.1 ska hénvisa till omfattningen f6r ett anmalt organs utseende
i enlighet med den beskrivning av omfattningen som medlemsstaten anvinder i den anmilan som avses
i artikel 42.3, och dir ska pa tillracklig detaljnivd anges vilka kvalifikationer som kravs inom de delomrdden som
organets omfattning av utseende beskriver.

Sarskilda kvalifikationskrav ska dtminstone faststillas for bedomning av
— preklinisk utvdrdering,

— klinisk utvirdering,

— vavnader och celler av ménskligt och animaliskt ursprung,

— funktionell sikerhet,

— programvara,

— forpackningar,

— produkter vilka innehéller ett likemedel som en integrerad del,

— produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt
i manniskokroppen, och

— de olika typerna av steriliseringsprocesser.

3.2.3 Anstillda som ansvarar for faststillande av kvalifikationskriterier och for auktorisering av annan personal som
ska utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av éverensstimmelse ska vara anstilld av det anmalda
organet sjilvt och fir inte vara externa experter eller anlitas genom underleverantérer. De ska ha dokumenterad
kunskap om och erfarenhet av allt i féljande upprakning:

— Unionslagstiftning rérande produkter och relevanta vigledningsdokument.
— De forfaranden f6r beddmning av overensstimmelse som foreskrivs i denna forordning.
— En bred kunskapsbas med avseende pé konstruktion och tillverkning av produkter.

— Det anmalda organets kvalitetsledningssystem, tillhorande forfaranden och nodvindiga kvalifikationskriterier.

— Relevant utbildning fér personal som dr involverad i aktiviteter avseende bedomning av produkters
overensstimmelse.

— Tillrdcklig erfarenhet av bedomningar av overensstimmelse enligt denna forordning eller tidigare gillande
lagstiftning i ett anmalt organ.

3.2.4 Det anmilda organet ska stindigt forfoga over tillracklig personal med relevant klinisk expertis, och om mojligt
ska denna vara anstilld av det anmalda organet sjilvt. Denna personal ska vara integrerad i alla steg i det anmalda
organets bedomnings- och beslutsprocess for att

— faststdlla ndr specialistinsatser krdvs for bedomningen av den kliniska utvirdering som tillverkaren utfort och
finna experter med lampliga kvalifikationer,

— pa lampligt sitt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna forordning, gemensamma
specifikationer, vdgledning och harmoniserade standarder och sakerstilla att de externa kliniska experterna dr
fullt medvetna om sammanhanget for och konsekvenserna av deras bedémning och radgivning,

— kunna granska och vetenskapligt ifrdgasitta kliniska data i den kliniska utvdrderingen, och alla tillhérande
kliniska provningar, och pd lampligt sitt vigleda externa kliniska experter vid bedomningen av den kliniska
utvirdering som tillverkaren har limnat,

— kunna vetenskapligt utvirdera och om nédvindigt ifrigasitta den kliniska utvirdering som limnas och
resultaten av de externa kliniska experternas bedomning av tillverkarens kliniska utvérdering,

— kunna bedéma hur jamforbara och samstimmiga de kliniska experternas kliniska bedémningar dr,

— kunna gora en bedomning av tillverkarens kliniska utvirdering och en klinisk bedémning av en extern
experts yttrande och utfirda en rekommendation till det anmalda organets beslutsfattare,

— kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta beddmningar av 6verensstimmelse har utforts
pa ett lampligt sitt.
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3.2.5 Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning, t.ex. granskningar av den tekniska
dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sisom den kliniska utvirderingen, biologisk sikerhet,
sterilisering och programvaruvalidering, ska ha samtliga foljande styrkta kvalifikationer:

— Examen frdn ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta imnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra ars yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvéirdsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revision eller forskning, varvid tvd &r ska gilla konstruktion, tillverkning, testning eller anvidndning av den
produkt eller teknik som ska bedomas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter som ska bedomas.

— Kunskaper om lagstiftningen om produkter, inbegripet de allmdnna kraven pa sikerhet och prestanda som
anges i bilaga L.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer
och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av sdvil riskhantering som tillhérande produktstandarder och
vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av klinisk utvérdering.
— Lampliga kunskaper om de produkter som de bedomer.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av overensstimmelse som
faststalls i bilagorna IX-XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de ar ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utféra dessa bedomningar.

— Formdgan att uppriatta protokoll och rapporter som visar att relevanta beddmningar av 6verensstimmelse har
utforts pa ett lampligt sitt.

3.2.6 Den personal som ansvarar for att utfora revisioner av tillverkarens kvalitetsledningssystem ska ha samtliga
foljande styrkta kvalifikationer:

— Examen frdn ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta dmnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra drs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvardsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revisioner eller forskning, varvid tvé dr ska gilla kvalitetsledning.

— Lampliga kunskaper om lagstiftningen om produkter samt tillhorande harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av sdvil riskhantering som tillhérande produktstandarder och
vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om savil kvalitetsledningssystem som tillhorande standarder och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for beddmning av Overensstimmelse som
faststills i bilagorna IX-XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de ér ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa revisioner.

— Utbildning i revisionsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasdtta kvalitetsledningssystem.

— Formadgan att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta beddmningar av 6verensstimmelse har
utforts pa ett lampligt sitt.

3.2.7 Den personal som har det 6vergripande ansvaret for att gora slutliga granskningar och fatta beslut om certifiering
ska vara anstilld av det anmalda organet sjilvt, och fir inte vara externa experter eller anlitas genom underleve-
rantorer. Denna personal ska som en grupp ha dokumenterad kunskap om och omfattande erfarenhet av allt
i féljande upprakning:

— Lagstiftningen om medicintekniska produkter och relevanta vigledningsdokument.
— De bedomningar av dverensstimmelse av produkter som dr av relevans for denna forordning.

— De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som ir av relevans f6r bedémningen av
overensstimmelse av produkter.

— En bred kunskapsbas nir det giller teknik avseende produkter, inbegripet tillrickliga erfarenheter av att
bedoma Gverensstimmelse av de produkter som kontrolleras for certifiering, den medicintekniska industrin
samt konstruktion och tillverkning av produkter.
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— Det anmilda organets kvalitetsledningssystem, tillhorande forfaranden och de nodvindiga kvalifikationerna
for berord personal.

— Formdgan att uppritta protokoll och rapporter som visar att beddmningarna av overensstimmelse har utforts
pa ett lampligt sitt.

3.3 Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

3.3.1 Det anmilda organet ska ha ett forfarande for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje medarbetare
i personalen som medverkar i aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse och att de kvalifikationskrav
som avses i avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier
som anges i avsnitt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmilda organet motivera for myndigheten med ansvar for anmalda
organ varfor dessa medarbetare i personalen har auktoriserats for att utfora specifika uppgifter i samband med
bedémning av verensstimmelse.

3.3.2 For all den personal som avses i avsnitten 3.2.3-3.2.7 ska foljande upprittas och hillas uppdaterat av det
anmilda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsomrdden i friga om aktiviteter
avseende bedomning av Gverensstimmelse.

— Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som krivs for de aktiviteter
avseende bedomning av overensstimmelse som de dr behoriga for. Registret ska innehélla en redogérelse for
skilen till faststillandet av ansvarsomradet for varje medarbetare i bedomningspersonalen och uppgifter om
de aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse som utfors av var och en av dem.

3.4 Underleverantorer och externa experter

3.4.1 Anmilda organ fir, utan att det paverkar tillimpningen av avsnitt 3.2, ligga ut vissa klart definierade delar av en
aktivitet avseende bedomning av 6verensstimmelse pd underleverantorer.

Det ska inte vara tillatet att ldgga ut revisionen av kvalitetsledningssystem eller produktrelaterade granskningar
som helhet pd underleverantorer; delar av denna aktivitet fir dock utforas av underleverantorer och externa
revisorer och experter pd det anmilda organets vdgnar. Det anmalda organet i friga ska behdlla fullt ansvar for
att det pd lampligt sdtt kan styrka underleverantorernas och experternas kompetens att utfora sina specifika
uppgifter, for att fatta beslut utifrin underleverantorernas bedémning och for det arbete som underleverantorer
och experter utfor pa dess vignar.

De anmilda organen far inte ldgga ut f6ljande aktiviteter pd underleverantorer:
— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och 6vervakning av deras arbete.

— Revision och certifiering, nir underleverantorsuppdraget i fraga ges till revisions- eller certifieringsorgani-
sationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utforande av specifika uppgifter i samband med bedémning av
overensstimmelse.

— Slutlig granskning och beslutsfattande.

3.42 Om ett anmalt organ lagger ut vissa uppgifter i samband med bedémning av 6verensstimmelse pd underleve-
rantorer antingen hos en organisation eller en person, ska det ha en policy for pé vilka villkor s far ske och
sikerstilla att

— underleverantoren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

— underleverantdrer och externa experter inte i ytterligare led ligger ut arbete pa organisationer eller personal,
och

— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedémning av Gverensstimmelse har informerats om de
krav som avses i forsta och andra strecksatserna.

Eventuella underleverantorsuppdrag eller samrdd med extern personal ska vara vil dokumenterade, ska inte
involvera mellanhdnder och ska vara foremal for ett skriftligt avtal som bl.a. ticker konfidentialitet och intresse-
konflikter. Det anmilda organet i friga ska ta fullt ansvar for de uppgifter som underleverantorerna utfor.

3.4.3 Om underleverantérer eller externa experter anvinds inom ramen for en bedomning av overensstimmelse,
sarskilt i friga om nya, invasiva och for implantation avsedda produkter eller tekniker inom det omradet, ska det
anmailda organet i frdga ha intern kompetens pa varje produktomrdde for vilket det utsetts som dr tillracklig for
att kunna leda den overgripande bedomningen av 6verensstaimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas
lamplighet och giltighet och fatta beslut om certifiering.
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3.5

4.1

4.2

4.3

Overvakning av kompetens, utbildning och erfarenhetsutbyte

Det anmilda organet ska faststdlla forfaranden for inledande utvirdering och fortlopande o6vervakning av
kompetensen, bedomning av 6verensstimmelse och det arbete som utfors av all intern och extern personal och
alla underleverantorer som deltar i bedomningen av dverensstimmelse.

Anmailda organ ska regelbundet granska sin personals kompetens, kartligga utbildningsbehov och utarbeta en
utbildningsplan for att uppritthalla den nédvindiga nivin pd de enskilda anstilldas kvalifikationer och kunskaper.
Genom denna granskning ska det dtminstone kontrolleras att personalen

— kénner till gillande unionsritt och nationell ritt i friga om produkter, relevanta harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer, vigledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt
avsnitt 1.6, och

— deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildningsprogrammet enligt avsnitt 3.1.2.

PROCESSKRAV
Allmint

Det anmailda organet ska ha dokumenterade processer och tillrickligt detaljerade forfaranden for att utfora varje
del i de aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse for vilka det har utsetts, inbegripet de olika stegen
fran och med steget fore ansokan och fram till beslut och kontrollverksamhet och, nir sd dr nodvindigt, med
hénsyn tagen till produkternas respektive sirdrag.

Det krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 ska utforas som en del av de anmilda organens interna
verksamhet och far inte ldggas ut pd underleverantorer.

Det anmalda organets avgifter och arbete fore ansokan

Det anmalda organet ska

a) offentliggora en for allminheten tillginglig beskrivning av det ansokningsforfarande genom vilket tillverkarna
kan certifieras av dem; det ska dir bland annat anges vilka sprik som godtas for inlimning av dokumentation
och vid relaterad korrespondens,

b) ha dokumenterade forfaranden for och dokumenterade uppgifter om avgifter for specifika uppgifter i samband
med bedémning av Gverensstimmelse och andra finansiella villkor i samband med de anmailda organens
aktiviteter avseende bedomning av produkter,

¢) ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjanster pd omrddet bedémning av
overensstimmelse; dessa forfaranden ska sikerstilla att annonseringen eller marknadsforingen inte pd ndgot
sitt antyder eller kan foranleda slutsatsen att organets bedomning av overensstimmelse kommer att ge
tillverkarna tidigare tillgang till marknaden eller ar snabbare, enklare eller mindre strikt 4n den som utfors av
andra anmilda organ,

d) ha dokumenterade forfaranden som innebdr krav pd granskning av information som foregdr ansokan,
inbegripet en preliminir kontroll av att produkten omfattas av denna forordning och dess klassificering innan
tillverkaren far veta kostnaderna for en specifik bedomning av 6verensstimmelse, och

¢) sikerstilla att alla avtal om aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med denna
forordning ingds direkt mellan tillverkaren och det anmilda organet och inte med ndgon annan organisation.

Granskning av ansokan och avtalskrav

Det anmalda organet ska kriva en formell ansokan, undertecknad av en tillverkare eller en auktoriserad
representant, med alla uppgifter och forsdkringar fran tillverkaren som ska limnas i enlighet med relevant
bedomning av overensstimmelse enligt bilagorna IX—XI.

Avtalet mellan ett anmilt organ och en tillverkare ska ha formen av en skriftlig overenskommelse som ir
undertecknad av bada parter. Det ska bevaras av det anmélda organet. Detta avtal ska innehalla tydliga villkor och
bestimmelser samt krav som gor det mojligt for det anmilda organet att agera i enlighet med denna f6rordning,
bland annat ett krav pd tillverkaren att informera det anmilda organet om rapporter om sikerhetsovervakning,
det anmalda organets skyldighet att tillfdlligt eller slutligt aterkalla utfirdade intyg eller begrinsa dem och det
anmalda organets ritt att fullgora sina informationsskyldigheter.
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Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar, dir foljande ska
undersokas:

a) Huruvida ansokningarna dr fullstindiga med avseende pd relevant forfarande fo6r bedomning av
overensstimmelse enligt motsvarande bilaga inom ramen for vilket forfarande som har begirts.

b) Kontroll av huruvida de artiklar som ansékan avser kan betraktas som produkter och deras respektive klassifi-
ceringar.

¢) Huruvida det forfarande som sokanden har valt for bedomningen av 6verensstimmelse ar tillimpligt pd
produkten i friga i enlighet med denna f6rordning.

d) Det anmalda organets ritt att bedoma ansokan baserat pd sitt utseende.
) Huruvida tillrickliga och limpliga resurser finns att tillga.

Resultatet av varje granskning av en ansokan ska dokumenteras. Om ansokningar avslds eller dras tillbaka ska
detta anmalas till det elektroniska system som avses i artikel 57, och informationen ska vara tillginglig for andra
anmidlda organ.

4.4 Fordelning av resurser

Det anmadlda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sakerstiller att alla aktiviteter avseende bedomning
av Overensstimmelse utfors av personal med limplig behorighet och lampliga kvalifikationer och tillricklig
erfarenhet av att utvirdera de produkter, system och processer samt dartill relaterad dokumentation som ska
genomgd bedémning av Gverensstimmelse.

For varje ansokan ska det anmilda organet faststilla resursbehoven och identifiera en person som ansvarar for att
ansokan bedoms i enlighet med relevanta forfaranden och for att lampliga resurser, déribland ldmplig personal,
anvinds for varje uppgift i samband med bedémningen. Den fordelning av uppgifter som mdste utforas som en
del av beddmningen av &verensstimmelse och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.

4.5  Aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse
4.5.1 Allmint

Det anmilda organet och dess personal ska utfora aktiviteterna avseende bedomning av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och vetenskapliga kompetens som kravs pa de specifika
omrédena.

Det anmalda organet ska ha tillricklig expertis samt adekvata anliggningar och dokumenterade forfaranden for
att med beaktande av de relevanta kraven i bilagorna IX-XI effektivt utfora de aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse som det anmilda organet i friga har utsetts for, och sarskilt samtliga f6ljande krav:

— P& lampligt sdtt planera utforandet av varje enskilt projekt.

— Sakerstilla att bedomningsgrupperna dr sammansatta pa ett sddant sitt att de har tillracklig erfarenhet av den
berorda tekniken och sd att objektivitet och oberoende hela tiden sikerstills, samt se till att medlemmarna
i bedomningsgruppen roterar med limpliga mellanrum.

— Nérmare motivera det sitt pd vilket tidsplanen for slutforandet av uppgifter avseende bedomning av
overensstimmelse har faststallts.

— Bedoma tillverkarens tekniska dokumentation och de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i bilaga 1.
— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende utvirderingen av prekliniska aspekter.
— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende klinisk utvirdering.

— Hantera beroringspunkter mellan tillverkarens riskhanteringsprocess och dennes virdering och analys av
preklinisk och klinisk utvdrdering for att utvirdera deras relevans for att visa att de relevanta kraven i bilaga
[ har uppfyllts.

— Genomfora de sdrskilda forfaranden som avses i avsnitten 5.2-5.4 i bilaga IX.

— Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb, géra en bedomning av den tekniska dokumentationen for
produkter som valts ut genom stickprov.
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— Planera och med jimna mellanrum utf6ra limpliga kontrollrevisioner och kontrollbedomningar, utféra vissa
provningar eller begira att sddana utfors for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil, och
genomfora oanmadlda revisioner pa plats.

— Nir det giller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten &verensstimmer med den
tekniska dokumentationen; sddana krav ska faststdlla de relevanta provtagningskriterierna och provningsfor-
farandet innan urvalet gors.

— Utvirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta bilagor.

Det anmalda organet ska i forekommande fall beakta tillgingliga gemensamma standarder, vigledningsdokument
och dokument om bista praxis samt harmoniserade standarder, dven om tillverkaren inte péstar sig ha foljt dessa.

4.5.2 Granskningar av kvalitetsledningssystem

a) Som ett led i bedomningen av kvalitetsledningssystemen ska ett anmalt organ fore en revision och i enlighet
med sina dokumenterade forfaranden

— bedoma den dokumentation som ldmnats i enlighet med relevant bilaga om bedémning av
overensstimmelse och utarbeta ett revisionsprogram som tydligt anger antalet och ordningsfoljden for de
delar som behover granskas for att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem ar heltickande och for
att faststalla huruvida det uppfyller kraven i denna forordning,

— faststdlla kopplingar mellan och tilldelning av ansvarsomraden bland olika tillverkningsstillen, samt ange
tillverkarens relevanta leverantorer och/eller underleverantorer och 6verviga om det behover goras en
specifik revision med avseende pé dessa leverantorer eller underleverantorer, eller bada,

— for varje revision som identifierats i revisionsprogrammet tydligt ange revisionens mal, kriterier och
omfattning, och utarbeta en plan for revisionen som pd ett adekvat sitt behandlar och beaktar de specifika
kraven for ber6rda produkter, tekniker och processer,

— for produkter i klasserna Ila och Ilb utarbeta och uppdatera en urvalsplan for bedomningen av den
tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III, omfattande hela det i tillverkarens ansokan
angivna sortimentet av sidana produkter; denna plan ska sikerstilla att alla produkter som omfattas av
intyget blir granskade under intygets giltighetstid, och

— vilja ut och utse personal med limpliga kvalifikationer och limplig behorighet for att utfora de enskilda
revisionerna. Gruppmedlemmarnas respektive roller, ansvarsomraden och befogenheter ska klart faststillas
och dokumenteras.

b) Baserat pd det revisionsprogram som det anmilda organet har utarbetat ska det i enlighet med sina
dokumenterade forfaranden

— gora revision med avseende pd tillverkarens kvalitetsledningssystem, i syfte att kontrollera att kvalitetsled-
ningssystemet sdkerstdller att de produkter som omfattas Overensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna forordning, som ir tillimpliga pd produkter i varje led frdn konstruktion till
slutlig kvalitetskontroll till pagdende Gvervakning, och sld fast huruvida kraven i denna férordning har
uppfyllts,

— baserat pd relevant teknisk dokumentation och i syfte att faststilla huruvida tillverkaren uppfyller de krav
som avses i relevant bilaga om bedémning av overensstimmelse se 6ver och gora revision med avseende
pa tillverkarens processer och delsystem, sirskilt avseende
— konstruktion och utveckling,

— produktionskontroll och processtyrning,
— produktdokumentation,

— inkdpskontroll, inklusive verifikation av inkopta produkter,

— korrigerande och forebyggande dtgarder, inbegripet for 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, och

— klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,

samt de krav och bestimmelser i friga om kontroll och revision som tillverkaren har faststillt, inklusive
sddana som avser uppfyllande av de allmdnna kraven pd sikerhet och prestanda som anges i bilaga I.
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Det urval av dokumentation som gors ska avspegla de risker som forknippas med produktens avsedda
anvindning, tillverkningsteknikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och klasser samt
den information som finns tillginglig om 6vervakning av produkten efter utslippandet p& marknaden,

— gora revision med avseende pd kontrollen av processerna i tillverkarens leverantorers lokaler om detta inte
redan omfattas av revisionsprogrammet, nir de firdiga produkternas Gverensstimmelse i hog utstrackning
paverkas av de aktiviteter som dessa leverantorer utfor och sirskilt nér tillverkaren inte kan uppvisa
tillracklig kontroll Gver sina leverantorer,

— gora bedomningar av den tekniska dokumentationen pd grundval av det anmilda organets urvalsplan och
med beaktande av avsnitten 4.5.4 och 4.5.5 for prekliniska och kliniska utvdrderingar, och

— sikerstilla att revisionsresultaten pd limpligt och samstimmigt sitt klassificeras i enlighet med kraven
i denna forordning och med relevanta standarder eller med dokument om bista metoder som utarbetats
eller antagits av samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter.

4.5.3 Produktkontroll
Bedomning av den tekniska dokumentationen

For bedomning av den tekniska dokumentationen som utfors i enlighet med kapitel II i bilaga IX ska de anmalda
organen ha tillricklig expertis samt adekvata anldggningar och dokumenterade forfaranden for

— tilldelning av personal, som har limpliga kvalifikationer och lamplig behorighet, for granskning av enskilda
aspekter, t.ex. produktens anvindning, biokompatibilitet, klinisk utvirdering, riskhantering och steriliser-
ingsmetod, och

— bedomning av konstruktionens Overensstimmelse med denna forordning och fo6r beaktande av
avsnitten4.5.4-4.5.6. Denna granskning ska omfatta en undersokning av tillverkarens genomforande av
inspektioner av inkommande leveranser, inspektioner under tillverkningen samt slutkontroller och resultat av
dessa. Om ytterligare provningar eller andra bevis krivs for att det ska gd att bedéoma om produkten
overensstimmer med kraven i denna forordning ska det anmilda organet i friga utfora adekvata fysiska tester
eller laboratorietester av produkten eller begira att tillverkaren utfor sidana tester.

Typgranskningar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig expertis och adekvata anldggningar for
typgranskning av produkter i enlighet med bilaga X, inklusive kapacitet att

— granska och bedoma den tekniska dokumentationen med hénsyn till avsnitten 4.5.4-4.5.6 och kontrollera att
typen har tillverkats i 6verensstimmelse med den dokumentationen,

— uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behover provas av det
anmalda organet eller under dess ansvar,

— dokumentera skilen till varfor dessa parametrar har valts,

— utfora lampliga undersokningar och tester for att kontrollera de losningar som tillverkaren valt uppfyller de
allmdnna krav pa sikerhet och prestanda som anges i bilaga I; sddana undersokningar och provningar ska
inkludera alla provningar som behovs for att kontrollera att tillverkaren faktiskt har tillimpat de relevanta

standarder som tillverkaren har valt att anvinda,

— 1 samrdd med sokanden bestimma var de nodvindiga provningarna ska utforas, om de inte utfors direkt av
det anmalda organet, och

— ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som ldmnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de
har utfirdats av organ f6r beddmning av overensstimmelse som ar behoriga och oberoende av tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Det anmalda organet ska

a) ha dokumenterade forfaranden samt tillrdcklig expertis och adekvata anliggningar for att man genom
granskning och provning ska kunna kontrollera varje produkt i enlighet med del B i bilaga XI,
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b) uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behover provas av det
anmilda organet eller under dess ansvar i syfte att

— for produkter i klass IIb, kontrollera att produkten dr av den typ som beskrivs i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning f6r de produkterna,

— for produkter i klass Ila, bekrifta att produkten Overensstimmer med den tekniska dokumentation som
avses i bilagorna II och III och med de tillimpliga kraven i denna férordning for de produkterna,

¢) dokumentera skilen till varfor de parametrar som avses i led b har valts,

d) ha dokumenterade forfaranden for att utféra limpliga bedomningar och tester for att genom undersokning
och test av varje produkt som anges i avsnitt 15 i bilaga XI kontrollera att produkten uppfyller kraven i denna
forordning,

) ha dokumenterade forfaranden for att i samrdd med sokanden bestimma nir och var de nédvindiga testerna
som inte ska utforas direkt av det anmilda organet sjilvt ska utforas, och

f) ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade forfaranden; testrapporter som limnats in
av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfirdats av organ for bedémning av overensstimmelse som dr
behoriga och oberoende av tillverkaren.

4.5.4 Bedomning av preklinisk utvirdering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens forfaranden och
dokumentation avseende utvirderingen av de prekliniska aspekterna. Det anmdlda organet ska undersoka,
validera och kontrollera att tillverkarens forfaranden och dokumentation pa ett tillfredsstallande sitt ticker

a) planeringen, utforandet, bedomningen, rapporteringen och i foérekommande fall uppdateringen av den
prekliniska utvirderingen, i synnerhet av

— sokningen av vetenskaplig, preklinisk litteratur, och

— den prekliniska testningen, exempelvis laboratorietester, tester med simulerad anvindning,
datormodellering, anvindningen av djurmodeller,

b) typen och lingden av kroppskontakt och dirmed forknippade specifika biologiska risker,
¢) berdringspunkter med riskhanteringsprocessen, och

d) virdering och analys av tillgingliga prekliniska data och deras relevans for att visa att produkten
overensstimmer med de relevanta kraven i bilaga L.

Det anmilda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen avseende preklinisk utvirdering ska
omfatta resultat av litteratursdkning och all validering, kontroll och testning som utforts samt slutsatser som
dragits och ska i typfallet omfatta overviganden rorande anvindning av alternativa material och substanser samt
ta hansyn till forpackning och den firdiga produktens stabilitet, inklusive dess héllbarhet. Om en tillverkare inte
har genomfort ndgon ny testning eller om det har gjorts avvikelser fran forfarandena, ska det anmilda organet
i fraga kritiskt granska den motivering som tillverkaren har lagt fram.

4.5.5 Bedomning av klinisk utvirdering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for bedomning av tillverkarens forfaranden och
dokumentation avseende den kliniska utvirderingen sdvdl for den ursprungliga bedomningen av
overensstimmelse som pa fortlopande basis. Det anmalda organet ska undersoka, validera och kontrollera att
tillverkarnas forfaranden och dokumentation pa ett tillfredsstallande sitt ticker

— planering, utférande, bedémning, rapportering och uppdatering av den kliniska utvirdering som avses
i bilaga X1V,

— overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden och klinisk uppfoljning efter utslippandet pé
marknaden,

— beroringspunkter med riskhanteringsprocessen,

— virdering och analys av tillgingliga data och deras relevans for att visa att produkten Gverensstimmer med de
relevanta kraven i bilaga I, och

— de slutsatser som dragits med avseende pd klinisk evidens och utarbetandet av den kliniska utvirderingsrap-
porten.
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Vid de forfaranden som avses i forsta stycket ska tillgdngliga gemensamma specifikationer samt viglednings-
dokument och dokument om bista praxis beaktas.

Det anmilda organets beddmningar av kliniska utvirderingar i enlighet med bilaga XIV ska omfatta
— avsedd anvindning som angetts av tillverkaren och dennes produktspecifika pastienden,

— planering av den kliniska utvirderingen,

— litteraturs6kningsmetod,

— relevant dokumentation frén litteratursdkningen,

— den kliniska provningen,

— giltigheten av pdstddd likvirdighet med andra produkter, beliggen for likvirdighet, uppgifter som avser
lamplighet och slutsatser rorande likvirdiga och liknande produkter,

— overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden och den kliniska uppfoljningen efter utslippandet
pad marknaden,

— den kliniska utvarderingsrapporten, och
— motiveringar i fall kliniska provningar eller klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden inte gors.

Niar det giller kliniska data frén kliniska provningar som ingdr i den kliniska utvirderingen ska det anmalda
organet i frdga sikerstilla att tillverkarens slutsatser dr giltiga mot bakgrund av den godkinda kliniska
provningsplanen.

Det anmilda organet ska sikerstilla att den kliniska utviarderingen pa ett adekvat sitt ticker de relevanta krav pd
sikerhet och prestanda som anges i bilaga [, att den pa lampligt sitt dr anpassad till riskhanteringskraven, att den
utfors i enlighet med bilaga XIV och att den pd limpligt sitt dterspeglas i den information som limnats om
produkten.

4.5.6 Sadrskilda forfaranden

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig expertis och adekvata anldggningar for
de forfaranden som avses i avsnitten 5 och 6 i bilaga IX, avsnitt 6 i bilaga X och avsnitt 16 i bilaga XI som de har
utsetts for.

[ friga om produkter som tillverkas med hjilp av vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav,
sdsom frén arter mottagliga for TSE enligt forordning (EU) nr 722/2012, ska det anmailda organet ha
dokumenterade forfaranden som uppfyller kraven i den forordningen, inklusive for bearbetning av en
sammanfattande utvirderingsrapport till den berorda behoriga myndigheten.

4.6  Rapportering

Det anmilda organet ska

— sikerstilla att alla steg i bedomningen av 6verensstimmelse dokumenteras, sd att slutsatserna av bedémningen
ar tydliga och visar att kraven i denna forordning har uppfyllts och pé ett objektivt sitt kan leda detta i bevis
for personer som inte sjilva direkt deltar i bedémningen, till exempel personal vid utseende av
myndigheterna,

— sikerstilla att revisionerna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pd ett sitt som gor att det finns en
markbar verifieringskedja,

— tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedomning av de kliniska utvirderingarna i en bedémningsrapport
om klinisk utvirdering, och

— for varje specifikt projekt limna en detaljerad rapport som ska bygga péd ett standardformat med en
minimiuppsittning krav som bestdmts av samordningsgruppen for medicintekniska produkter.



L 117/136 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

Det anmilda organets rapport ska

— tydligt dokumentera resultatet av organets bedomning och innehdlla tydliga slutsatser om kontrollen av
huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna forordning,

— innehélla en rekommendation om en slutlig granskning och om ett slutligt beslut som ska antas av det
anmalda organet; rekommendationen ska vara godkind av ansvarig personal vid det anmalda organet, och

— ldmnas till tillverkaren i friga.

4.7 Slutlig granskning

Innan det anmilda organet fattar ett slutligt beslut ska det

— sikerstilla att den personal som har i uppdrag att utfora den slutliga granskningen av och fatta beslut om
specifika projekt har lamplig behorighet och inte dr densamma som den personal som har utfort
beddmningarna,

— kontrollera att den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behovs for beslutsfattandet,
diribland for att kunna komma till ritta med avvikelser som har noterats i samband med bedémningen, dr
kompletta och tillrackliga med tanke pa tillimpningsomrédet, och

— kontrollera att det inte kvarstdr ndgra avvikelser som hindrar att ett intyg utfirdas.

4.8 Beslut och certifieringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, diribland tilldelning av ansvaret for
att utfirda intyg, begrinsa intyg och tillfilligt och slutgiltigt aterkalla dem. Dessa forfaranden ska omfatta
anmalningskraven enligt kapitel V i denna férordning. Forfarandena ska gora det mojligt for det anmélda organet
i friga att

— baserat pd bedomningsdokumentationen och ytterligare information som finns tillgdnglig besluta om kraven
i denna forordning har uppfyllts,

— baserat pé resultaten av beddomningen av den kliniska utvirderingen och riskhanteringen besluta om planen
for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive planen for klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet pad marknaden, ar adekvat,

— besluta om specifika milstolpar for det anmélda organets ytterligare granskning av den uppdaterade kliniska
utvirderingen,

— besluta om det méste faststillas specifika villkor eller bestimmelser for certifieringen,

— baserat pd nyhetsgrad, riskklassificering, klinisk utvirdering och slutsatserna fran riskanalysen av produkten
besluta om en certifieringsperiod pa hogst fem ar,

— tydligt dokumentera beslutfattandet och godkinnandestegen, inklusive godkidnnande genom ansvariga
anstilldas underskrift,

— tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut, sirskilt om den som slutligt
undertecknar ett intyg inte 4r samma person som den eller de som fattar beslut eller inte uppfyller kraven
i avsnitt 3.2.7,

— 1 enlighet med de minimikrav som faststills i bilaga XII utfirda ett eller flera intyg for en giltighetsperiod pa
hogst fem &r, varvid det ska anges om det finns ndgra sirskilda villkor eller begransningar i anslutning till
certifieringen,

— utfirda ett eller flera intyg enbart for sokanden; det far inte utfirda intyg som omfattar flera enheter, och

— sikerstilla att tillverkaren informeras om resultatet av bedémningen och dirav foljande beslut och att de fors
in i det elektroniska system som avses i artikel 57.
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4.9  Andringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsmassiga arrangemang med tillverkarna
avseende tillverkarnas informationsskyldigheter och bedémningen av dndringar av

— det eller de kvalitetsledningssystem som godkints eller det produktsortiment som omfattas,
— en produkts godkinda konstruktion,

— produktens avsedda anvindning eller pastdenden som gjorts om produkten,

— godkind produkttyp, och

— substanser som ingdr i eller anvinds vid tillverkningen av en produkt och som omfattas av de sirskilda
forfarandena i enlighet med avsnitt 4.5.6.

De forfaranden och kontraktsmissiga arrangemang som avses i forsta stycket ska omfatta dtgirder for kontroll av
hur betydande de dndringar som avses i forsta stycket ar.

Det anmilda organet i friga ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— sikerstilla att tillverkarna for forhandsgodkdnnande limnar in planer betriffande dndringar enligt forsta
stycket och relevant information om sddana 4ndringar,

— bedoma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller produktens konstruktion eller
produkttypen efter dndringarna fortfarande uppfyller kraven i denna forordning, och

— underritta tillverkaren om sitt beslut och limna en rapport eller i forekommande fall en kompletterande
rapport, som ska innehélla motiverade slutsatser frin bedémningen.

4.10 Kontrollverksamhet och Gvervakning efter certifiering

Det anmalda organet ska ha dokumenterade forfaranden

— som faststiller hur och nir tillverkarna ska kontrolleras; dessa forfaranden ska omfatta arrangemang for
oanmilda revisioner pd plats hos tillverkarna och om tillimpligt hos underleverantérer och leverantérer,
utforande av produkttestning och 6vervakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor i samband
med certifieringsbesluten, t.ex. uppdateringar av kliniska data med faststillda intervall,

— for genomgang av relevanta killor till sddana vetenskapliga och kliniska data och sddan information efter
utsldppandet pd marknaden som avser omfattningen for de anmalda organens utseende; denna information
ska beaktas vid planeringen och utférandet av kontrollverksamheten, och

— f6r granskning av sikerhetsovervakningsdata som de har tillgang till enligt artikel 92.2 i syfte att bedéma dess
eventuella pdverkan pd giltigheten av befintliga intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara

grundligt dokumenterade.

Det anmdlda organet i fraga ska ndr det fir information om sikerhetsovervakning frdn en tillverkare eller de
behoriga myndigheterna besluta vilket av foljande alternativ som ska tillimpas:

— Inga dtgarder vidtas, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med det beviljade intyget.
— Tillverkarens och de behériga myndigheternas verksamhet och resultatet av tillverkarens undersokning halls
under uppsikt, sd att man kan konstatera huruvida det beviljade intyget ér i farozonen eller huruvida adekvata

korrigerande dtgarder har vidtagits.

— Extraordindra kontrolldtgirder genomfors, t.ex. granskningar av dokumentation, revision med kort varsel eller
oanmaild granskning och produkttestning, om det ar troligt att den beviljade certifieringen 4r i farozonen.

— Revisionsfrekvensen 6kas.
— Specifika produkter eller processer granskas i samband med néstfoljande revision av tillverkaren.

— Andra relevanta dtgarder vidtas.
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Det anmilda organet ska i samband med kontrollrevision av tillverkarna ha dokumenterade forfaranden for att

— &tminstone en gdng om dret utfora kontrollrevisioner av tillverkaren, vilka ska planeras och utforas i enlighet
med de relevanta kraven i avsnitt 4.5,

— sikerstilla att det gors en tillfredsstallande bedomning av tillverkarens dokumentation om, och tillimpning av,
bestimmelserna om sikerhetsévervakning, kontrollen av produkter som slippts ut pd marknaden och den
kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa marknaden,

— vid revisionen ta stickprov pd och testa produkterna och teknisk dokumentation enligt i forvig faststillda
urvalskriterier och testningsforfaranden i syfte att sdkerstilla att tillverkaren kontinuerligt anvinder det
godkinda kvalitetsledningssystemet,

— sakerstlla att tillverkaren fullgér sina dokumentations- och informationsskyldigheter enligt relevanta bilagor
och att dennes forfaranden tar hinsyn till basta praxis vid genomférandet av kvalitetsledningssystemen,

— sakerstilla att tillverkaren inte anvdnder godkidnda kvalitetsledningssystem eller godkinda produkter pé ett
vilseledande sitt,

— samla in tillrdcklig information for att faststilla kvalitetsledningssystemets fortsatta Gverensstimmelse med
kraven i denna forordning,

— om bristande Gverensstimmelse uppticks, begira att tillverkaren vidtar korrigeringar, korrigerande atgirder
och i tillimpliga fall forebyggande atgirder, och

— nir sd dr nodvindigt, begrinsa det relevanta intyget eller tillfilligt eller slutligt dterkalla det.

Det anmilda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

— utféra en grundlig granskning av den senast uppdaterade kliniska utvirderingen frn tillverkaren, baserade pd
tillverkarens overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, klinisk uppfoljning efter utslippandet
pd marknaden och klinisk litteratur av relevans for det tillstind som behandlas med hjilp av produkten eller

pa klinisk litteratur av relevans for liknande produkter,

— tydligt dokumentera resultatet av denna grundliga granskning och ta upp specifika problem med tillverkaren
eller beldgga honom eller henne med sirskilda villkor, och

— sikerstilla att den senast uppdaterade kliniska utvirderingen pd limpligt sitt dterspeglas i bruksanvisningen
och i forekommande fall i sammanfattningen av sikerhet och prestanda.

4.11 Omcertifiering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden f6r omcertifieringsgranskning och férnyande av intyg.
Omcertifiering av godkdnda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation eller
EU-typintyg ska goras dtminstone vart femte ar.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om bedomning av teknisk
dokumentation och EU-typintyg, och dessa forfaranden ska innebira att tillverkaren i friga maste ldimna in en
sammanfattning av dndringar och vetenskaplig evidens som ror produkten, diribland

a) alla dndringar av den ursprungligen godkidnda produkten, dven dnnu inte anmilda dndringar,

b) erfarenheter frén Gvervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden,

¢) erfarenheter fran riskhanteringen,

d) erfarenheter frdn uppdateringen av bevis pé att de allminna krav pé sikerhet och prestanda som anges i bilaga
[ ar uppfyllda,

e) erfarenhet frin granskningen av den kliniska utvdrderingen, bland annat resultatet av eventuella kliniska
provningar och klinisk uppf6ljning efter utslippandet p& marknaden,

f) 4ndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller regelverksmissiga miljon,

g) dndringar av tillimpade eller nya harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer eller likvirdiga
dokument, och
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h) dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
— nya behandlingar,
— 4ndringar av testmetoder,

— ny vetenskaplig evidens om material och komponenter, inklusive evidens med avseende pd deras
biokompatibilitet,

— erfarenheter fran studier av jimforbara produkter,
— uppgifter frdn register,
— erfarenheter fran kliniska provningar av jamforbara produkter.

Det anmailda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma den information som avses i andra
stycket och ska lagga sdrskild vikt vid kliniska data frin den Gvervakning av produkter som slippts ut pé
marknaden och den kliniska uppfoljning efter utslippandet pd marknaden som tillverkaren genomfort sedan den
foregdende certifieringen eller omcertifieringen, inklusive limpliga uppdateringar av tillverkarnas kliniska utvirde-
ringsrapporter.

Nar det giller beslutet om omcertifiering ska det anmalda organet i frdga tillimpa samma metoder och principer
som for den ursprungliga certifieringen. Om sd ar nodvindigt ska det utarbetas separata formuldr for
omecertifiering med beaktande av dtgirder som vidtas for certifieringen, t.ex. for ansokningar och granskning av
ansokningar.
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BILAGA VIl

KLASSIFICERINGSREGLER

KAPITEL I

DEFINITIONER SPECIFIKA FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1. ANVANDNINGSTID

1.1 tillfallig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mindre dn 60 minuter.
1.2 kortvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mellan 60 minuter och 30 dagar.

1.3 ldngvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mer 4n 30 dagar.

2. INVASIVA OCH AKTIVA PRODUKTER

2.1  kroppsoppning: varje naturlig 6ppning i kroppen, dven Ggonglobens externa yta, och varje permanent artificiell
oppning, sdsom en stomi.

2.2 kirurgiskt invasiv produkt:

a) invasiv produkt som tringer in i kroppen genom kroppsytan, inklusive genom slemhinnor i kroppséppningar,
med hjilp av eller i samband med en kirurgisk operation, och

b) produkt som trdnger in i kroppen pé annat sitt 4n genom kroppsoppningar.

2.3 kirurgiskt flergdngsinstrument: instrument som dr avsett att anvindas vid kirurgiska ingrepp for att gora snitt, borra,
sdga, rispa, skrapa, klimma ihop, hilla undan, fista eller for liknande forfaranden utan att vara kopplat till en
aktiv produkt och som av tillverkaren dr avsett att teranvindas efter det att limpliga forfaranden sdsom
rengoring, desinfektion och sterilisering har utforts.

2.4 aktiv terapeutisk produkt: varje aktiv produkt antingen den anvinds separat eller i kombination med andra
produkter for att understodja, dndra, ersitta eller dterstilla biologiska funktioner eller strukturer i syfte att
behandla eller lindra en sjukdom, skada eller funktionsnedsattning.

2.5  aktiv produkt for diagnostik och dvervakning: varje aktiv produkt antingen den anvinds separat eller i kombination
med andra produkter for att tillhandahélla information for att uppticka, diagnostisera, overvaka eller behandla
fysiologiska tillstdnd, hilsotillstdnd, sjukdomar eller medfodda missbildningar.

2.6  centrala cirkulationssystemet: foljande blodkarl: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior och vena cava inferior.

2.7 centrala nervsystemet: hjirna, hjarnhinnor och ryggmarg.

2.8  skadad hud eller slemhinna: ett omrdde pd huden eller en slemhinna med patologiska fordndringar eller
forandringar till {6ljd av en sjukdom eller ett sar.

KAPITEL II

GENOMFORANDEBESTAMMELSER

3.1 Tillimpningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda dndamalet med produkten.

3.2 Om produkten i friga ar avsedd att anvindas i kombination med en annan produkt ska klassificeringsreglerna
tillimpas pa var och en av produkterna for sig. Tillbehoren till en produkt och till en artikel som fortecknas
i bilaga XVI ska klassificeras for sig separat frin den produkt som de anvinds med.

3.3 Programvara som driver en produkt eller paverkar anvindningen av en produkt ska tillhra samma klass som
produkten.

Programvara som &r oberoende av andra produkter ska klassificeras for sig.
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3.4 Om produkten inte dr avsedd att anvindas enbart eller huvudsakligen i en viss del av kroppen ska den betraktas
och klassificeras pd grundval av den mest riskfyllda angivna anvindningen.

3.5 Om flera regler, eller underregler inom en regel, r tillimpliga p& samma produkt, pd grundval av det avsedda
andamdlet med produkten, ska produkten klassificeras i enlighet med den striktaste regeln och underregeln, vilket
leder till en hogre klassificering.

3.6 Vid berdkningen av den varaktighet som avses i avsnitt 1 avses f6ljande med kontinuerlig anvindning:

a) Hela den tid samma produkt anvidnds utan hinsyn till om anvindningen tillfilligt avbryts under ett forfarande
eller om produkten tillfdlligt avligsnas for t.ex. rengoring eller desinfektion. Huruvida anvindningen avbryts
tillfalligt eller produkten avldgsnas tillfilligt ska faststillas i forhéllande till anvindningens varaktighet fore och
efter den period dd anvindningen var avbruten eller produkten hade avligsnats.

b) Den sammanlagda anvindningen av en produkt, som av tillverkaren dr avsedd att omedelbart ersittas med en
annan produkt av samma typ.

3.7  En produkt anses mojliggora direkt diagnos nir den stiller en diagnos av sjukdomen eller tillstdndet i friga av

egen kraft eller nir den limnar information som &r avgérande for att stilla diagnos.

KAPITEL III

KLASSIFICERINGSREGLER

4. ICKE-INVASIVA PRODUKTER
4.1 Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte ndgon av de regler som faststills nedan ar tillimplig.

42  Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som dr avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvitskor, celler eller vivnader, vitskor
eller gaser infor infusion, administrering eller inforsel i kroppen tillhor klass Ila

— om de far kopplas till en aktiv produkt i klass Ila, IIb eller III, eller

— om de dr avsedda att anvindas for att leda eller lagra blod eller andra kroppsvitskor eller for att lagra organ,
delar av organ eller kroppsceller och vivnader, forutom blodpdsar; blodpésar tillhér klass IIb.

[ alla andra fall tillhor sddana produkter klass L.

43  Regel 3

Alla icke-invasiva produkter som &r avsedda att dndra den biologiska eller kemiska sammansittningen av
manskliga vavnader eller celler, blod, andra kroppsvitskor eller andra vitskor som ér avsedda for implantation
i eller administrering till kroppen tillhor klass 1Ib; om den behandlingen som produkten anvinds for emellertid
bestdr av filtrering, centrifugering eller utbyte av gaser eller viarme tillhér produkterna klass Ila.

Alla icke-invasiva produkter som bestdr av en substans eller en blandning av substanser som 4r avsedd att
anvindas in vitro i direkt kontakt med celler, vivnader eller organ som hirror frin manniskokroppen eller
anvinds in vitro med ménskliga embryon fére implantation i eller administrering till kroppen tillhor klass 1L

44  Regel 4

Alla icke-invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud eller slemhinna tillhor

— klass I om de dr avsedda att anvdndas som en mekanisk barridr, for kompression eller for absorption av
exsudat,

— klass IIb om de huvudsakligen 4r avsedda att anvindas vid skador pd hud som har skadat liderhuden eller
slemhinna och bara kan lika efter ytterligare tgirder,
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5.1

5.2

5.3

— klass ITa om de huvudsakligen ar avsedda att reglera skadad huds eller slemhinnas mikromiljo, och
— klass Ila i alla andra fall.

Denna regel giller ocksd invasiva produkter som kommer i kontakt med en skadad slemhinna.

INVASIVA PRODUKTER
Regel 5

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppsoppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, som
inte dr avsedda att kopplas till en aktiv produkt eller som ar avsedda att kopplas till en aktiv produkt i klass
[ tillhor

— klass I om de ar avsedda for tillfillig anvindning,

— klass 1la om de dr avsedda for kortvarig anvindning, utom om de anvinds i munhdlan sd ldngt som till
svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i ndshélan, i vilket fall de tillhor klass I, och

— klass IIb om de dr avsedda for lingvarig anvindning, utom om de anvidnds i munhdlan sd ldngt som till
svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i ndshdlan och inte absorberas av slemhinnan, i vilket fall de
tillhor klass Ila.

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppsoppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, som
ar avsedda att kopplas till en aktiv produkt i klass Ila, IIb eller III tillhor klass Ila.

Regel 6

Alla kirurgiskt invasiva produkter som ar avsedda for tillfillig anvindning tillhor klass Ila om de inte

— sdrskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, overvaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr kirurgiska flergdngsinstrument, i vilket fall de tillhor klass 1,

— sdrskilt 4r avsedda att anvidndas i direkt kontakt med hjirtat eller centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr avsedda att alstra energi i form av joniserande strdlning, i vilket fall de tillhor klass IIb,

— har en biologisk verkan eller helt och hillet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass IIb,
eller

— dr avsedda att administrera likemedel genom ett doseringssystem, om en sddan administrering av ett
lakemedel gors pé ett potentiellt farligt sdtt med tanke pa tillimpningssittet, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 7

Alla kirurgiskt invasiva produkter som ar avsedda for kortvarig anvindning tillhor klass Ila om de inte

— sirskilt ar avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhér klass 111,

— sdrskilt 4r avsedda att anvdndas i direkt kontakt med hjirtat eller centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr avsedda att alstra energi i form av joniserande strdlning, i vilket fall de tillhor klass IIb,
— har en biologisk verkan eller helt och héllet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, i vilket fall de tillhor klass IIb, utom om produkterna
sdtts in i tdnderna, eller

— ir avsedda att administrera likemedel, i vilket fall de tillhor klass IIb.
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5.4  Regel 8

Alla implantat och kirurgiskt invasiva produkter som &r avsedda for ldngvarig anvindning tillhér klass IIb, om de
inte

— ir avsedda att sittas in i tinderna, i vilket fall de tillhor klass 1a,

— dr avsedda att anvindas i direkt kontakt med hjartat, centrala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet,
i vilket fall de tillhor klass I1I,

— har en biologisk verkan eller helt och héllet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, i vilket fall de tillhor klass III, utom om produkterna
sitts in i tinderna, eller

— ir avsedda att administrera likemedel, i vilket fall de tillhor klass 111,
— dr aktiva implantat eller tillbehor till dessa, i vilket fall de tillhor klass II,
— dr brostimplantat eller kirurgiska nit, i vilket fall de tillhor klass III,

— dr partiella eller totala ledproteser, i vilket fall de tillhor klass III, med undantag for tillbehor sdsom skruvar,
kilar, plattor och instrument, eller

— ir ryggdiskimplantat eller implantat som kommer i kontakt med kotpelare, i vilket fall de tillhor klass I, med
undantag for delar sdsom skruvar, kilar, plattor och instrument.

6. AKTIVA PRODUKTER
6.1 Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som ar avsedda att tillféra eller utvixla energi tillhor klass Ila, om de inte har
sddana egenskaper att de kan tillfora energi till eller utvixla energi med eller frin minniskokroppen pa ett
potentiellt farligt sitt, med tanke pa energins art, tithet och var energin anvénds, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som ir avsedda att kontrollera eller 6vervaka prestandan hos aktiva terapeutiska produkter
i klass IIb eller ar avsedda att direkt paverka sddana produkters prestanda tillhor klass Iib.

Alla aktiva produkter som 4r avsedda att avge joniserande strilning for terapeutiskt dandamadl, inklusive produkter
som kontrollerar eller 6vervakar sidana produkter eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som 4r avsedda att kontrollera, overvaka eller direkt paverka prestanda hos aktiva implantat
tillhér klass 111

6.2 Regel 10

Aktiva produkter avsedda for diagnostik och 6évervakning tillhor klass Ila

— om de ir avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av minniskokroppen, med undantag av
produkter som &r avsedda att belysa patientens kropp i det synliga spektrumet, i vilket fall de tillhor klass I,

— om de dr avsedda att avbilda in vivo-spridningen av radiofarmaka, eller

— om de dr avsedda att mojliggora direkt diagnos eller 6vervakning av vitala fysiologiska processer, om de inte
ar sdrskilt avsedda for att overvaka vitala fysiologiska parametrar, vars variationer dr sddana att de skulle
kunna resultera i omedelbar fara for patienten, till exempel variationer i hjirtverksamhet, andning, eller det
centrala nervsystemets aktivitet, eller de 4r avsedda for diagnos i kliniska situationer dir patienten ir
i omedelbar fara, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Aktiva produkter som ir avsedda att avge joniserande strdlning och avsedda for radiodiagnostik eller radioterapi,
inklusive produkter for interventionell radiologi och produkter som kontrollerar eller 6vervakar sddana produkter,
eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.
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6.3 Regel 11
Programvara avsedd att tillhandahdlla information som anvinds for att fatta beslut for diagnostiska eller
terapeutiska dandamdl tillhor klass Ila utom i de fall sddana beslut medfor en paverkan som kan orsaka
— dodsfall eller en odterkallelig forsimring av en persons hilsotillstind, i vilket fall den tillhor klass III, eller
— allvarlig forsimring av en persons hilsotillstand eller en kirurgisk intervention, i vilket fall den tillh6r klass IIb.
Programvara avsedd for Gvervakning av fysiologiska processer tillhor klass Ila, om den inte 4r avsedd for att
overvaka vitala fysiologiska parametrar, vars variationer dr sidana att de skulle kunna resultera i omedelbar fara
for patienten, i vilket fall den tillhor klass IIb.
All annan programvara tillhor klass 1.

6.4 Regel 12
Alla aktiva produkter som ir avsedda att administrera och/eller avligsna likemedel, kroppsvitskor eller andra
substanser till eller fran kroppen tillhor klass Ila, om det inte gors pd ett sétt som dr potentiellt farligt med tanke
pa de aktuella substansernas art, den berérda delen av kroppen och anvindningssittet, i vilket fall de tillhor klass
IIb.

6.5 Regel 13
Alla andra aktiva produkter tillhor klass I.

7. SARSKILDA REGLER

7.1  Regel 14
Alla produkter vilka, som en integrerad del, innehiller en substans som, om den anvinds separat, kan betraktas
som ett ladkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som hirror frin
blod eller plasma fran minniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det direktivet, och som verkar understodjande
till produkternas verkan, tillhér klass 111

7.2 Regel 15
Alla produkter som anvidnds som preventivimedel eller for att forhindra spridningen av sexuellt overforbara
sjukdomar tillhor klass 1Ib, om de inte dr implanterbara produkter eller invasiva produkter for lingvarig
anvindning, i vilket fall de tillhor klass IIL

7.3 Regel 16
Alla produkter som ar sirskilt avsedda att anvindas for att desinficera, rengora, skolja eller i forekommande fall
for att hydratisera kontaktlinser tillhor klass IIb.
Alla produkter som ir sirskilt avsedda att anvindas for att desinficera eller sterilisera medicintekniska produkter
tillh6r klass Ila, om de inte dr desinfektionslosningar eller diskdesinfektorer som sarskilt dr avsedda att anvindas
for att desinficera invasiva produkter, som sista steget i bearbetningen, i vilket fall de tillhor klass IIb.
Denna regel giller inte produkter som &r avsedda for att enbart genom en fysisk insats rengéra andra produkter
dn kontaktlinser.

7.4  Regel 17

Produkter som ir sirskilt avsedda att registrera diagnostiska bilder som skapas med hjilp av rontgenstralning
tillhor klass Ila.
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7.5 Regel 18

Alla tillverkade produkter som anvinder vavnader eller celler av manskligt eller animaliskt ursprung, eller derivat
ddrav, som dr icke-viabla eller har gjorts icke-viabla tillhor klass III, om inte dessa produkter tillverkats av sddana
vivnader eller av animaliskt ursprung eller derivat ddrav som ir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och de
produkter som enbart dr avsedda att komma i kontakt med intakt hud.

7.7  Regel 19

Alla produkter som innehéller eller bestdr av nanomaterial tillhor
— klass IIl om de innebir en hog eller medelhdg potential for invirtes exponering,
— Kklass Ib om de innebdr en 1ag potential for invirtes exponering, och

— klass Ila om de innebir en férsumbar potential for invirtes exponering.
7.9 Regel 20

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppséppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, och
som 4r avsedda att administrera likemedel genom inandning tillhor klass Ila, om inte deras verkningssitt har en
visentlig inverkan pd det administrerade lakemedlets effektivitet och sikerhet eller de 4r avsedda for behandling av
livshotande tillstdnd, i vilket fall de tillhor klass IIb.

7.8  Regel 21

Produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ir avsedda att foras in
i manniskokroppen via en kroppsoppning eller anvindas pd hud och som absorberas eller sprids lokalt
i manniskokroppen tillhor

— klass Il om de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas i minniskokroppen for att uppnd
avsedd effekt,

— klass III om deras avsedda dndamal 4r att verka i magsicken eller ligre magtarmkanalen och de eller deras
nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas i manniskokroppen,

— klass Ila om de anvinds pd hud eller i ndshdlan eller munhélan sd 1angt som till svalget och uppnar sitt
avsedda dndamal genom dessa halor, och

— klass IIb i alla 6vriga fall.

7.9 Regel 22

Aktiva terapeutiska produkter med en integrerad eller inkorporerad diagnosfunktion som i hog grad bestimmer
produktens patientbehandling, sdsom slutna system eller automatiska externa defibrillatorer, tillhor klass IIL
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BILAGA IX

BEDOMNING AV (")VERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH
EN BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

KAPITEL I

KVALITETSLEDNINGSSYSTEM

1. Tillverkaren ska uppritta, dokumentera, och implementera ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.9
och uppritthélla dess effektivitet under de berdrda produkternas hela livslingd. Tillverkaren ska sikerstilla
anviandningen av kvalitetsledningssystemet i enlighet med avsnitt 2 och ska vara underkastad revision enligt
avsnitten 2.3 och 2.4 och 6vervakning i enlighet med avsnitt 3.

2. Bedomning av kvalitetsledningssystem

2.1  Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedémt. Ansokan ska
innehilla

— tillverkarens namn och adress till dess site och eventuella Gvriga tillverkningsstillen som omfattas av
kvalitetsledningssystemet samt, om tillverkarens ansokan limnas in av dennes auktoriserade representant, den
auktoriserade representantens namn och adress till dess site,

— all relevant information om den produkt eller produktgrupp som omfattas av kvalitetsledningssystemet,

— en skriftlig forsdkran om att ingen ansokan for samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem har lamnats
till ndgot annat anmilt organ, eller information om eventuella tidigare ansokningar for samma produktre-
laterade kvalitetsledningssystem,

— ett utkast till en EU-forsikran om oOverensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV for den
produktmodell som forfarandet f6r bedomning av 6verensstimmelse giller,

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetslednings-
systemet och som krivs enligt denna forordning och ett dtagande frin tillverkaren i frdga att tillimpa de
forfarandena,

— en beskrivning av forfarandena for att sakerstilla att kvalitetsledningssystemet halls adekvat och effektivt och
ett dtagande frn tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

— dokumentation om tillverkarens system for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, och
i tillimpliga fall om planen f6r klinisk uppfoljning efter utslippandet p& marknaden, och om forfarandena for
att sdkerstilla fullgorandet av de skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sikerhetsovervakning
i artiklarna 87-92,

— en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet for overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, och i tillimpliga fall planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden, och
forfarandena for att sikerstilla fullgorandet av de skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sikerhets-
overvakning i artiklarna 87-92 samt ett dtagande frdn tillverkaren att tillimpa de forfarandena,

— dokumentation om den kliniska utvirderingsplanen, och

— en beskrivning av forfarandena for att hélla den kliniska utvirderingsplanen uppdaterad med beaktande av
det allmint rddande utvecklingsstadiet.

2.2 Implementeringen av kvalitetsledningssystemet ska sikerstdlla att denna forordning efterlevs. Alla de faktorer,
krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pd
ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och forfaranden, till
exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.
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Vidare ska den dokumentation som limnas in for bedémningen av kvalitetsledningssystemet framfor allt
innehalla en fullgod beskrivning av foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation, sdrskilt foljande:

— Organisationsstrukturerna med en klar tilldelning av uppgifter avseende personalens ansvarsomréden nir
det giller kritiska forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter.

— Metoderna for Gvervakning av huruvida kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt, sdrskilt systemets
formdga att uppnd den onskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte 6verensstimmer med kraven.

— I de fall d& konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och provningen av
produkterna, eller delar av de processerna, utfors av en annan part, metoderna for Gvervakning av att
kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sirskilt typen och graden av 6vervakning som utovas Gver
den andra parten.

— Utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg frin den auktoriserade representanten
om att denne tinker acceptera fullmakten, om tillverkaren inte har site i en medlemsstat.

¢) Forfarandena och metoderna for dvervakning, verifiering, validering och kontroll av produkternas utformning
och tillhorande dokumentation samt uppgifter och protokoll frin dessa forfaranden och metoder. Dessa
forfaranden och metoder ska sirskilt omfatta

— strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for identifiering av relevanta rittsliga krav,
kvalificering, klassificering, hantering av likvirdighet, val av och overensstimmelse med forfaranden for
bedomning av overensstimmelse,

— identifiering av tillimpliga allminna krav pa sikerhet och prestanda samt losningar for uppfyllande av
dessa krav, med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer och, nidr sidana har valts,
harmoniserade standarder eller andra adekvata losningar,

— riskhantering i enlighet med avsnitt 3 i bilaga I,

— den kliniska utvdrderingen enligt artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppfoljning efter utslippandet
pad marknaden,

— lésningar f6r uppfyllande av tillimpliga specifika krav pa konstruktion och tillverkning, inklusive limplig
preklinisk utvirdering, sirskilt kraven i kapitel II i bilaga I,

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav avseende den information som ska limnas
tillsammans med produkten, sirskilt kraven i kapitel III i bilaga I,

— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och hélls uppdaterade pd grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen, och

— hanteringen av konstruktionsidndringar eller dndringar av kvalitetsledningssystemet.

d) Metoderna for verifikation och kvalitetssakring under tillverkningsskedet, i synnerhet de processer och
forfaranden som ska anvindas, sarskilt vad giller sterilisering, och dess relevanta handlingar.

e) De lampliga provningar och undersokningar som ska utforas fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de
ska utforas och den provningsutrustning som ska anvidndas. Kalibreringen av provningsutrustningen ska
dokumenteras sd att det dr majligt att pa ett tillfredsstallande sitt f6lja forfarandet.

Dessutom ska tillverkarna ge de anmilda organen tillgéng till den tekniska dokumentation som avses i bilagorna
Il och IIL.

2.3 Revision

Det anmilda organet ska gora revisioner med avseende pd kvalitetsledningssystemet for att avgora om det
motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Om tillverkaren anvidnder en harmoniserad standard eller en
gemensam  specifikation relaterad till kvalitetsledningssystem ska det anmilda organet bedoma
overensstimmelsen med dessa standarder eller gemensamma specifikationer. Det anmalda organet ska anta att ett
kvalitetsledningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna eller gemensamma specifika-
tionerna overensstimmer med kraven i dessa standarder eller gemensamma specifikationer, om det inte finns
ndgra bevis pd motsatsen.
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Minst en person i det anmilda organets revisionsgrupp ska ha erfarenhet av bedomning av den berorda tekniken
i enlighet med avsnitten 4.3-4.5 i bilaga VIL Vid de tillfillen dd sddan erfarenhet inte dr omedelbart uppenbar
eller tillimplig ska det anmalda organet limna dokumenterade skl for denna revisionsgrupps sammansittning.
Bedomningsforfarandet ska omfatta en revision pd plats vid tillverkarens lokaler och, om s& ar lampligt, vid
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen och andra
relevanta processer.

Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb ska bedémningen av kvalitetsledningssystemet dessutom &tf6ljas av en
bedémning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett representativt urval
i enlighet med avsnitten 4.4-4.8. Nir det anmilda organet viljer ut representativa provexemplar ska det beakta
den offentliggjorda vigledning som i enlighet med artikel 105 tagits fram av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och sirskilt hur ny tekniken ir, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och
steriliseringsmetoder, det avsedda dndamalet och resultaten av tidigare relevanta beddmningar, t.ex. med avseende
pd fysikaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper, som har genomférts i enlighet med denna
forordning. Det anmélda organet i friga ska dokumentera skilen f6r det urval som gors.

Om kvalitetsledningssystemet overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska det
anmilda organet utfirda ett EU-intyg for kvalitetsledningssystem. Det anmilda organet ska meddela tillverkaren
sitt beslut att utfirda intyget. Beslutet ska innehalla slutsatserna frdn revisionen och en motiverad rapport.

2.4 Tillverkaren i friga ska underrdtta det anmilda organ som har godkdnt kvalitetsledningssystemet om varje
planerad visentlig dndring av kvalitetsledningssystemet, eller det produktsortiment som ber6rs. Det anmilda
organet ska bedoma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av ytterligare revisioner och verifiera om
kvalitetsledningssystemet efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Det ska
underritta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehélla slutsatserna frin bedomningen och i tillimpliga fall
slutsatserna frdn ytterligare revisioner. Godkdnnandet av en viasentlig dndring av kvalitetsledningssystemet eller
det berorda produktsortimentet ska utgora ett tillagg till EU-intyget for kvalitetsledningssystem.

3. Overvakning som ska tillimpas p4 produkter i klasserna Ila, IIb och III

3.1  Syftet med Gvervakningen dr att sakerstilla att tillverkaren pad ett riktigt sitt fullgor de skyldigheter som hérror
fran det godkinda kvalitetsledningssystemet.

3.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfoéra alla nodvindiga granskningar, dven revisioner pd
plats, och ska forse det med all relevant information, framfor allt

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser fran tillimpningen av planen for overvakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pa
marknaden, for ett representativt urval av produkter, och av bestimmelserna om sikerhetsovervakning
i artiklarna 87-92,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror konstruktionen, t.ex.
analysresultat, berikningar, provningar och valda 16sningar nir det giller riskhantering enligt avsnitt 4
i bilaga I,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror tillverkningen, t.ex. kvalitetskon-
trollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berérda personalens
kvalifikationer.

3.3  Anmailda organ ska med jimna mellanrum, minst var tolfte manad, utfora limpliga revisioner och bedémningar
for att sakerstilla att tillverkaren i friga tillimpar det godkdnda kvalitetsledningssystemet och planen for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden. Dessa revisioner och bedémningar ska omfatta
revisioner pd plats vid tillverkarens lokaler och, om si dr limpligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller
underleverantorers lokaler. Vid sidana revisioner pa plats ska det anmalda organet vid behov utfora eller begira
provningar for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Det anmilda organet ska ge tillverkaren
en rapport om kontrollrevisionen, och om provning har utforts, en provningsrapport.

3.4  Det anmailda organet ska minst en ging vart femte dr gora slumpvisa oanmilda revisioner pd plats vid
tillverkarens anldggning och, om sd ar lampligt, vid tillverkarens leverantorers ochfeller underleverantérers
anldggning, vilka kan kombineras med den regelbundna &vervakning som avses i avsnitt 3.3 eller genomforas
utover denna 6vervakning. Det anmalda organet ska uppritta en plan for sddana oanmilda revisioner pé plats,
men fér inte limna ut den till tillverkaren.
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I samband med dessa oanmalda revisioner péd plats ska det anmalda organet testa ett adekvat urval produkter
som tillverkats eller ett adekvat urval fran tillverkningsprocessen for att kontrollera att den producerade
produkten overensstimmer med den tekniska dokumentationen, med undantag for de produkter som avses
i artikel 52.8 andra stycket. Fore de oanmilda revisionerna pé plats ska det anmilda organet ange de relevanta
provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

I stillet for eller utover det urval som avses i andra stycket ska det anmélda organet ta prover pa produkter som
finns pd marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten oéverensstimmer med den tekniska
dokumentationen, med undantag f6r de produkter som avses i artikel 52.8 andra stycket. Innan urvalet gors ska
det anmilda organet i friga ange de relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren i friga en rapport om revisionen pé plats, som i tillimpliga fall ska
innehalla resultaten av stickprovtestet.

3.5  Nir det giller produkter i klasserna Ila och IIb ska dvervakningen ocksé innehélla en bedémning av den tekniska
dokumentation som avses i avsnitten 4.4-4.8 for den eller de berorda produkterna, pd grundval av ytterligare
representativa urval som gjorts i enlighet med de skil som det anmalda organet dokumenterat i enlighet med
avsnitt 2.3 andra stycket.

Nir det giller produkter i klass IIl ska Gvervakningen ocksd innehélla ett test av de godkinda delar och/eller
material som &r avgorande for produktens integritet, inklusive, om s dr limpligt, en kontroll av att mingden
producerade eller inkopta delar och/eller material 6verensstimmer med méngden firdiga produkter.

3.6  Det anmilda organet ska sikerstilla att Overvakningsgruppen dr sammansatt pd ett sidant sitt att den har
tillracklig erfarenhet av att utvdrdera berdrda produkter, system och processer och kontinuerligt forhaller sig
objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i 6vervakningsgruppen bytas ut med limpliga mellanrum.
Som generell regel giller att en huvudinspektor varken fir leda eller nirvara vid revisioner av samma tillverkare
langre 4n tre ar i strick.

3.7 Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som tagits frdn producerade produkter eller
marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkinda
konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt terkalla det ber6rda intyget eller begransa det.

KAPITEL 1I

BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

4. Bedomning av den tekniska dokumentationen, tillimplig pd produkter i klasserna III och IIb enligt artikel 52.4
andra stycket

4.1  Forutom de skyldigheter som faststdlls i avsnitt 2 ska tillverkarna anséka om en bedémning av den tekniska
dokumentationen hos det anmilda organet for den produkt de planerar att slippa ut pd marknaden eller ta
i bruk och som omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 2.

4.2 I ansokan ska den berdrda produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansokan ska innehélla
den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIIL.

4.3 Det anmilda organet ska granska ansokan med hjilp av sin personal som ska ha dokumenterad kunskap om och
erfarenhet av den berdrda tekniken och dess kliniska tillimpning. Det anmilda organet far kriva att ansokan
kompletteras genom att ytterligare provningar gors eller genom att kriva ytterligare bevis for att det ska gé att
bedéma om produkten overensstimmer med relevanta krav i denna forordning. Det anmilda organet ska
genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren
genomfor sddana tester.

4.4 Det anmilda organet ska granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den kliniska utvarderings-
rapporten och den dartill horande kliniska utvdrdering som utforts. Det anmilda organet ska for denna
granskning anvinda anstillda produktgranskare med tillricklig klinisk expertis och, om nodvindigt, extern
klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet av den berorda produkten eller det kliniska tillstdnd vid vilket
den anvinds.
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4.5  Under omstindigheter nir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pd data frén produkter som pastds vara
likvdrdiga med den produkt som bedéms ska det anmilda organet, med beaktande av faktorer sisom nya
indikationer och innovation och med hjilp av sidana uppgifter, bedoma om detta tillvigagdngssitt ar
dndamadlsenligt. Det anmalda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pastddda likvirdigheten och
om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa Overensstimmelse med kraven. For alla
produktegenskaper som tillverkaren péstdr vara innovativa eller for nya indikationer ska det anmilda organet
bedéma i vilken utstrickning specifika pdstdenden stods av specifika prekliniska och kliniska data samt
riskanalys.

4.6 Det anmalda organet ska kontrollera att den kliniska evidensen och den kliniska utvirderingen ar adekvata, och
ska verifiera tillverkarens slutsatser om 6verensstimmelse med de relevanta allminna kraven pé sikerhet och
prestanda. Denna kontroll ska omfatta Gvervidganden om huruvida bedomningen och hanteringen av nytta/
riskbestimningen, riskhanteringen, bruksanvisningarna, anvindarutbildningen och tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden dr adekvata, och i tillimpliga fall innefatta en granskning
av behovet och limpligheten av den féreslagna kliniska uppfoljningsplanen efter utslippandet pa marknaden.

4.7 Det anmilda organet ska, med utgdngspunkt i sin bedomning av den kliniska evidensen, overviga den kliniska
utvdrderingen och nytta/riskbestimningen och om det behovs specifika milstolpar som gor det mojligt for det
anmilda organet att granska uppdateringar av den kliniska evidens som hirror frén uppgifterna frdn
overvakningen av produkter som sldppts ut pd marknaden och den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden.

4.8  Det anmilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedémning i bedomningsrapporten om klinisk
utvérdering.

4.9  Det anmilda organet ska limna en rapport till tillverkaren om bedomningen av den tekniska dokumentationen,
inklusive en bedomningsrapport om klinisk utvirdering. Om produkten overensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om bedémning av den tekniska
dokumentationen. Intyget ska innehédlla de slutsatser som dragits av bedémningen av den tekniska
dokumentationen, giltighetsvillkoren for intyget, de uppgifter som behovs for identifiering av den godkinda
konstruktionen och, i tillimpliga fall, en beskrivning av produktens avsedda dndamal.

410 Andringar av en godkind produkt ska kriva godkinnande av det anmilda organ som utfirdade EU-intyget om
bedomning av den tekniska dokumentationen ndr sddana dndringar kan paverka produktens sikerhet och
prestanda eller de villkor som foreskrivs for anvandning av produkten. Om tillverkaren planerar att infora ndgon
av de ovannimnda 4ndringarna ska denne informera det anmilda organ som utfirdat EU-intyget om bedémning
av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmilda organet ska bedéma de planerade 4ndringarna och
avgora om de planerade dndringarna innebir att det madste goras en ny beddmning av overensstimmelse
i enlighet med artikel 52 eller om det ricker att gora ett tilldgg till EU-intyget om bedomning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmilda organet bedéma dndringarna, underritta tillverkaren om
sitt beslut och, om dndringarna godkinns, gora ett tilligg till EU-intyget om bedoémning av den tekniska
dokumentationen.

5. Sarskilda ytterligare forfaranden
5.1  Forfarande for bedomning av sirskilda produkter i klasserna III och IIb

a) For implantat i klass III och aktiva produkter i klass IIb som 4r avsedda for att administrera och/eller avldgsna
lakemedel enligt avsnitt 6.4 i bilaga VIII (regel 12) ska det anmilda organet, efter att ha verifierat kvaliteten pa
de kliniska data som stoder tillverkarens kliniska utvirderingsrapport enligt artikel 61.12, utarbeta en
bedomningsrapport om klinisk utvirdering med slutsatser om den kliniska evidens som tillverkaren
tillhandahallit, sarskilt i friga om faststdllande av nytta/riskbestimningen, denna evidens forenlighet med det
avsedda dndamalet, inbegripet den eller de medicinska indikationerna och den plan for klinisk uppf6ljning
efter utslippandet pd marknaden som avses i artikel 10.3 och del B i bilaga XIV.

Det anmilda organet ska oversinda bedomningsrapporten om Kklinisk utvirdering, tillsammans med
tillverkarens dokumentation om klinisk utvirdering enligt avsnitt 6.1 ¢ och d i bilaga II till kommissionen.

Kommissionen ska omedelbart oversinda dessa handlingar till den relevanta expertpanel som avses
i artikel 106.

b) Det anmilda organet fir anmodas ligga fram sina slutsatser enligt led a for den ber6rda expertpanelen.
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5.2

0

Expertpanelen ska, under kommissionens tillsyn, fatta beslut pd grundval av samtliga av f6ljande kriterier:

i) Hur nyskapande produkten eller det tillhorande kliniska forfarandet dr, och de eventuella storre kliniska
konsekvenserna eller hilsokonsekvenserna darav.

ii) En pdtagligt negativ forindring av nytta/riskforhdllandet for en specifik produktkategori eller
produktgrupp till f6ljd av vetenskapligt giltiga halsorisker med avseende pd komponenter eller killmaterial
eller med avseende pd konsekvenserna for hilsan om produkten inte fungerar pa avsett stt.

i) En betydande okning av antalet allvarliga tillbud som rapporterats i enlighet med artikel 87 med avseende
pd en specifik produktkategori eller produktgrupp.

Beslutet ska avse avgivande av ett vetenskapligt yttrande om det anmilda organets bedémningsrapport om
klinisk utvdrdering som bygger pd den kliniska evidens som tillverkaren tillhandahallit, sarskilt i frdga om
faststallande av nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan den evidensen och den eller de medicinska
indikationerna och planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden. Det vetenskapliga
yttrandet ska limnas inom en period om 60 dagar riknat fran den dag dé de handlingar som avses i led a tas
emot frdn kommissionen. Det ska innefatta skilen till beslutet om att avge ett vetenskapligt yttrande pa
grundval av kriterierna i leden i, ii och iii. Om den inlimnade informationen inte ar tillricklig for att
expertpanelen skulle kunna komma fram till en slutsats ska detta anges i det vetenskapliga yttrandet.

Expertpanelen fir, under kommissionens tillsyn, pd grundval av de kriterier som faststills i led ¢ besluta att
inte avge ett vetenskapligt yttrande och ska i sa fall informera det anmilda organet sd snart som mojligt och
under alla omstindigheter inom 21 dagar efter mottagandet av de handlingar som avses i led a frin
kommissionen. Expertpanelen ska inom denna tidsfrist informera det anmalda organet och kommissionen om
skilen till sitt beslut, varefter det anmilda organet fir gd vidare med certifieringsforfarandet for den
produkten.

Expertpanelen ska inom 21 dagar efter mottagandet av handlingarna frén kommissionen underritta
kommissionen, via Eudamed, om huruvida den har for avsikt att avge ett vetenskapligt yttrande i enlighet
med led c eller huruvida den har for avsikt att inte avge ett vetenskapligt yttrande i enlighet med led d.

Om inget yttrande har avgetts inom en period om 60 dagar fir det anmilda organet g& vidare med certifier-
ingsforfarandet for produkten i fraga.

Det anmilda organet ska ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i expertpanelens
vetenskapliga yttrande. Om expertpanelen finner att den kliniska evidensen inte ar tillricklig eller annars
foranleder allvarlig oro i friga om nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan evidensen och det avsedda
dndamadlet, inbegripet den eller de medicinska indikationerna, och med planen for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden, ska det anmilda organet vid behov rdda tillverkaren att begrinsa produktens
avsedda dndamdl till vissa patientgrupper eller vissa medicinska indikationer och/eller begransa intygets
giltighetsperiod, genomfora sirskilda kliniska uppfoljningsstudier efter utslippande pd marknaden, anpassa
bruksanvisningen eller sammanfattningen av sidkerhet och prestanda eller pd limpligt sitt infora andra
begrinsningar i sin rapport om bedomning av Overensstimmelse. Om det anmilda organet inte har foljt
expertpanelens rad ska det limna en fullstindig motivering i sin rapport om bedémning av overensstimmelse
och kommissionen ska utan att det paverkar tillimpningen av artikel 109 goéra bade expertpanelens
vetenskapliga yttrande och det anmilda organets skriftliga motivering offentligt tillgangliga via Eudamed.

Kommissionen ska, efter samrdd med medlemsstaterna och relevanta vetenskapliga experter, tillhandahalla
vigledning till expertpanelerna for en enhetlig tolkning av kriterierna i led ¢ fore den 26 maj 2020.

Forfarande i friga om produkter som innehdller en ldkemedelssubstans

a)

Om en produkt som en integrerad del innehéller en substans som, nir den anvinds separat, kan betraktas
som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som harror
fran blod eller plasma frin minniska, och som har en verkan som understoder produktens verkan, ska
substansens kvalitet, sikerhet och lamplighet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG.



L117/152

Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

5.3

b) Innan det anmilda organet utfirdar ett EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation ska det, efter att
ha verifierat substansens limplighet som en del av produkten och med beaktande av produktens avsedda
dndamdl, begdra ett vetenskapligt yttrande frdn en av de behodriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller frain EMA (nedan kallade den hirda likemedelsmyn-
digheten — beroende pa vilken myndighet som har horts inom ramen fér detta led) om substansens kvalitet
och sikerhet samt om nyttan eller risken med att substansen integreras i produkten. Om produkten innehéller
derivat av blod eller plasma frdn médnniska eller en substans som, nir den anvinds separat, kan betraktas som
ett lakemedel som uteslutande omfattas av bilagan till forordning (EG) nr 726/2004 ska det anmilda organet
begira ett yttrande frin EMA.

¢) Iyttrandet ska den horda lakemedelsmyndigheten beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av
att substansen integreras i produkten enligt det anmalda organets bedomning.

d) Den horda ldkemedelsmyndigheten ska foreldgga det anmailda organet sitt yttrande senast 210 dagar efter att
all den dokumentation som kravs mottagits.

e) Det vetenskapliga yttrandet frdn den horda likemedelsmyndigheten, och eventuella uppdateringar av det
yttrandet, ska inforas i det anmalda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska ndr det
fattar sitt beslut ta vederbérlig hinsyn till de synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet. Det
anmadlda organet far inte utfirda ett intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt och ska underritta den
horda likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

f) Innan ndgon &dndring gors betriffande en understodjande substans som ingdr i en produkt, i synnerhet
betriffande dess tillverkningsprocess, ska tillverkaren underritta det anmaélda organet om &dndringarna. Det
anmdlda organet ska begira ett yttrande frdn den horda likemedelsmyndigheten, for att bekrifta att den
understodjande substansens kvalitet och sikerhet forblir oforandrad. Den horda likemedelsmyndigheten ska
beakta uppgifterna om nyttan av att substansen integreras i produkten enligt det anmilda organets
bedomning, for att sikerstilla att dndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser i friga om den tidigare
faststallda risken eller nyttan med integreringen av substansen i produkten. Den hérda likemedelsmyndigheten
ska yttra sig senast 60 dagar efter att ha mottagit all den giltiga dokumentation som kravs om dndringarna.
Det anmilda organet far inte gora ndgot tillagg till EU-intyget om bedomning av teknisk dokumentation om
det vetenskapliga yttrande som limnats av den horda likemedelsmyndigheten ar negativt. Det anmalda
organet ska underritta den horda likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

g) Nir den horda likemedelsmyndigheten fér sddana uppgifter om den understodjande substansen som skulle
kunna fd konsekvenser i friga om den tidigare faststillda risken eller nyttan med integreringen av substansen
i produkten, ska den rdda det anmilda organet om huruvida dessa uppgifter har konsekvenser i friga om den
tidigare faststillda risken eller nyttan med integreringen av substansen i produkten. Det anmalda organet ska
beakta det rddet vid omprovningen av sin beddmning av forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

Forfarande i friga om produkter som tillverkas med anvindning eller genom integrering av vivnader eller celler
av manskligt eller animaliskt ursprung eller derivat ddrav som ér icke-viabla eller har gjorts icke-viabla

Vavnader eller celler av ménskligt ursprung eller derivat dirav

a) I friga om produkter som tillverkas av sddana derivat av vivnader eller celler frin manniska som omfattas av
denna férordning i enlighet med artikel 1.6 g och i friga om produkter vilka som en integrerad del innehéller
vivnader eller celler frin ménniska eller derivat dirav som omfattas av direktiv 2004/23/EG med en verkan
som understoder produktens verkan, ska det anmilda organet, innan det utfirdar ett EU-intyg om bedomning
av teknisk dokumentation, begidra ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG (behorig myndighet for manskliga vdavnader och celler)
om aspekter som ror donation, tillvaratagande och kontroll av vavnader eller celler fran méanniska eller derivat
ddrav. Det anmilda organet ska ligga fram en sammanfattning av den prelimindra bedomningen av
overensstimmelse, som bl.a. ska innehélla information om dessa manskliga vivnaders eller cellers icke-viabla
tillstdnd, donation, tillvaratagande och provning samt risken eller nyttan med att vavnaderna eller cellerna
frin minniska eller derivat didrav integreras i produkten.
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b) Senast 120 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som kravs ska den behoriga myndigheten for
minskliga vdvnader och celler avge sitt yttrande for det anmilda organet.

¢) Det vetenskapliga yttrandet frdn den behoriga myndigheten f6r manskliga viavnader och celler, och eventuella
uppdateringar, ska inforas i det anmalda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska nar
det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet fran
den behoriga myndigheten for manskliga viavnader och celler. Det anmilda organet far inte utfirda ndgot
intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt. Det ska underritta den berérda myndigheten for manskliga
vavnader och celler om sitt slutliga beslut.

d) Innan det gors ndgra dndringar med avseende pa icke-viabla vavnader eller celler frin méanniska eller derivat
ddrav som integrerats i en produkt, i synnerhet betriffande donation, kontroll och tillvaratagande av dem, ska
tillverkaren underritta det anmaélda organet om de avsedda dndringarna. Det anmailda organet ska samrida
med den myndighet som var med i det inledande samradet, for att bekrifta att kvalitet och sikerhet
uppritthdlls for vavnader eller celler frén minniska eller derivat ddrav som integrerats i produkten. Den
ber6rda behoriga myndigheten for manskliga vdvnader och celler ska beakta uppgifterna om nyttan av att
vivnader eller celler frdn minniska eller derivat ddrav integreras i produkten enligt det anmilda organets
bedémning for att sikerstilla att dndringarna inte har nigra negativa konsekvenser i friga om det etablerade
nytta/riskforhallandet med tillsatsen av vivnader eller celler frin miénniska eller derivat ddrav i produkten.
Den ska avge sitt yttrande senast 60 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krivs om de avsedda
dndringarna. Det anmailda organet fir inte gora ndgot tilligg till EU-intyget om bedémning av teknisk
dokumentation om det vetenskapliga yttrandet 4r negativt och ska underritta den berorda myndigheten for
minskliga vivnader och celler om sitt slutliga beslut.

5.3.2 Vivnader eller celler av animaliskt ursprung och derivat dirav

For produkter som tillverkas med hjilp av animalisk vdvnad som gors icke-viabel eller med hjilp av icke-viabla
produkter som harror frin animalisk vdvnad enligt kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 ska det
anmadlda organet tillimpa de sirskilda krav som faststills i den forordningen.

5.4  Forfarande for produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som absorberas av eller
sprids lokalt i minniskokroppen

a) Kvalitet och sikerhet hos de produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som &r
avsedda att foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller anvindas pa hud och som absorberas av
eller sprids lokalt i manniskokroppen ska kontrolleras om sd ar tillimpligt och endast med avseende pé de
krav som inte omfattas av denna forordning, i enlighet med de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utvirdering av absorption, distribution, metabolism, utsondring, lokal tolerans,
toxicitet, interaktion med andra produkter, likemedel eller andra substanser och potential for biverkningar.

b) Dessutom ska det anmilda organet, for produkter, eller deras nedbrytningsprodukter, som absorberas
systemiskt i manniskokroppen for att uppfylla avsett dndamal, begdra ett vetenskapligt yttrande fran den
horda likemedelsmyndigheten (myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83[EG eller frain EMA) om huruvida produkten oéverensstimmer med relevanta krav i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG.

¢) Yttrandet frén den horda likemedelsmyndigheten ska upprittas inom 150 dagar efter mottagandet av all den
dokumentation som krvs.

d) Det vetenskapliga yttrandet frin den horda likemedelsmyndigheten, och alla eventuella uppdateringar, ska
inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska ndr det fattar sitt
beslut ta vederborlig hidnsyn till de synpunkter som framforts i yttrandet och ska underritta den horda
lakemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

6. Kontroll av satser i frdga om produkter vilka som en integrerad del innehéller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hdrror frén blod eller plasma fran manniska enligt
artikel 1.8

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehéller en likemedelssubstans
som, om den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirror fran blod eller plasma fran
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miénniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislipps samt till det anmilda organet skicka det officiella intyget om frislippande av satsen av
derivat av blod eller plasma frén miénniska som anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en
medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal
i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

KAPITEL III

ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska
hélla foljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio dr, och for implantat minst
15 &r, efter att den sista produkten har sliappts ut pd marknaden:

— EU-forsikran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen, sirskilt uppgifter och protokoll fran de
forfaranden som avses i avsnitt 2.2 andra stycket c.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 2.4.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 4.2.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i denna bilaga.

Varje medlemsstat ska krdva att den dokumentation som avses i avsnitt 7 hdlls tillginglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i det avsnittet for den hindelse att en tillverkare, eller tillverkarens

auktoriserade representant, som dr etablerad pad medlemsstatens territorium gar i konkurs eller upphér med
verksamheten innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA X
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA TYPKONTROLL
1. EU-typkontroll 4r det forfarande varigenom ett anmalt organ forsikrar sig om och intygar att en produkt, inbegripet

dess tekniska dokumentation och relevanta livscykelprocesser och ett motsvarande representativt urval av de

planerade producerade produkterna, uppfyller de tillimpliga bestimmelserna i denna férordning.
2. Ansokan

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan for bedomning till ett anmalt organ. Ansokan ska innehélla

— tillverkarens namn och adress till dess site och, om ansdkan limnas in av tillverkarens auktoriserade
representant, den auktoriserade representantens namn och adress till dess site,

— den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och II[; sokanden ska stilla ett representativt urval frén de
planerade producerade produkterna (nedan kallade typ), till det anmailda organets forfogande; det anmalda
organet far vid behov begira andra urval, och

— en skriftlig forsakran om att ingen ansokan for samma typ har limnats till nigot annat anmadlt organ, eller
information om huruvida det tidigare har limnats in en ansokan fér samma typ som avslagits av ett annat
anmilt organ eller som dragits tillbaka av tillverkaren eller dess auktoriserade representant innan det andra
anmadlda organet gjort sin slutliga bedomning.

3. Bedémning

Det anmalda organet ska

a) granska ansokan med hjilp av sin personal med dokumenterad kunskap om och erfarenhet av den berdrda
tekniken och dess kliniska tillimpning; det anmaélda organet fir kriva att ansdkan kompletteras med ytterligare
provningar, eller begira att ytterligare bevis limnas for att det ska ga att bedoma om produkten dverensstimmer
med relevanta krav i denna forordning; det anmilda organet ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller
laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren genomfor sadana tester,

b) granska och bedéma den tekniska dokumentationen med avseende pé& uppfyllandet av de krav i denna
forordning som dar tillimpliga pd produkten och kontrollera att typen har tillverkats i 6verensstimmelse med
denna dokumentation; det ska ocksd registrera de enheter som har konstruerats i Gverensstimmelse med
tillimpliga standarder som avses i artikel 8 eller med tillimpliga gemensamma specifikationer, och registrera de
enheter vars konstruktion inte baserats pd relevanta standarder enligt artikel 8 eller pa relevanta gemensamma
standarder,

c) granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den kliniska utvirderingsrapporten enligt avsnitt 4
i bilaga XIV; det anmalda organet ska for denna granskning anvinda anstillda produktgranskare med tillracklig
klinisk expertis och, om nodvindigt, anvinda extern klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet av
produkten i fraga eller det kliniska tillstdnd vid vilket den anvinds,

d) nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pé data frin produkter som pdstés likna eller vara likvirdiga
med den produkt som bedoms, bedéma om sddana data dr dndamalsenliga, med beaktande av faktorer sisom
nya indikationer och innovation; det anmalda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pdstddda
likvirdigheten och om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa overensstimmelse med
kraven,

e) tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i en bedomningsrapport om preklinisk och klinisk utvirdering
som en del av rapporten om EU-typintyg enligt led i,

f) utfora eller lata utfora limpliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som dr nodvandiga for att
kontrollera huruvida de 16sningar som tillverkaren valt uppfyller de allmédnna kraven pa sikerhet och prestanda
i denna férordning, om de standarder som avses i artikel 8 eller de gemensamma specifikationerna inte har
tillimpats; om produkten méste kopplas till en eller flera andra produkter for att fungera pd avsett sitt ska det
bevisas att den overensstimmer med de allminna kraven péd sikerhet och prestanda ndr den ar kopplad till
ndgon eller nigra sddana produkter som har de egenskaper tillverkaren angett,
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g) utfora eller lata utfora limpliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som ar nodvindiga for att
kontrollera om tillverkaren, dd denne har valt att tillimpa de relevanta harmoniserade standarderna, verkligen
har gjort detta,

h) i samrdd med sokanden bestimma var de nodvindiga beddmningarna och provningarna ska utféras, och

i) utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedémningar och tester som utforts enligt
leden a—g.

4. Intyg

Om typen Gverensstimmer med denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg. Intyget ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av bedomningen av typkontroller, giltighetsvillkoren for intyget
och de uppgifter som krivs for att identifiera den godkinda typen. Intyget ska upprittas i enlighet med bilaga XIL
De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behllas av det anmalda organet.

5. Andringar av typ

5.1 Sokanden ska informera det anmilda organ som utfirdat EU-typintyget om varje planerad dndring av den godkinda
typen eller av dess avsedda dandamél och anvindningsforhéllanden.

5.2 Andringar av en godkiind produkt, inbegripet begrinsningar av dess avsedda dndamél och anvindningsforhallanden,
kraver godkinnande frn det anmilda organ som utfirdade EU-typintyget, om sddana andringar kan péverka
overensstimmelsen med de allmidnna kraven pd sikerhet och prestanda eller med de villkor som foreskrivits for
produktens anvindning. Det anmélda organet ska granska de planerade dndringarna, underritta tillverkaren om sitt
beslut och ge tillverkaren ett tilligg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkidnnanden av dndringar av den
godkinda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-typintyget.

5.3 Andringar av den godkinda produktens avsedda dndamil och anvindningsforhdllanden, med undantag av
begrinsningar av det avsedda dndamaélet och de avsedda anviandningsforhdllandena, ska innebéra att en ny ansokan
om bedomning av 6verensstimmelse mdste goras.

6. Sarskilda ytterligare forfaranden

Avsnitt 5 i bilaga IX ska tillimpas med det forbehéllet att hdnvisningar till ett EU-intyg om bedomning av teknisk
dokumentation ska betraktas som hanvisningar till ett EU-typintyg.

7. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska hélla
foljande handlingar tillgdngliga for de behériga myndigheterna under minst tio ar, och for implantat minst 15 4r,
efter att den sista produkten har sldppts ut pd marknaden:

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2 andra strecksatsen.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 5.

— Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna samt tilligg till/kompletteringar av dessa.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XI

BEDOMNING AV (")VERENSSTAMMELSE" SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV PRODUKTENS
OVERENSSTAMMELSE

1. Syftet med en bedémning av Gverensstimmelse som grundar sig pd kontroll av produktens Gverensstimmelse dr
att sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med den typ for vilken EU-typintyget har utfirdats och att de dr
forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna férordning.

2. Om ett EU-typintyg har utfirdats i enlighet med bilaga X fr tillverkaren antingen tillimpa forfarandet i del
A (kvalitetssakring av produktionen) eller forfarandet i del B (typkontroll) i den hir bilagan.

3. Genom undantag frdn avsnitten 1 och 2 ovan fr forfarandena i denna bilaga kombinerade med utarbetandet av
teknisk dokumentation enligt bilagorna II och III 4ven tillimpas av tillverkare av produkter i klass Ila.

DEL A

KVALITETSSAKRING AV PRODUKTION

4. Tillverkaren ska sikerstilla att det kvalitetsledningssystem infors som godkdnts for tillverkningen av de
produkterna i friga, utfra den slutkontroll som anges i avsnitt 6 samt vara underkastad sddan 6vervakning som
avses i avsnitt 7.

5. Nar tillverkaren fullgor skyldigheterna i avsnitt 4 ska denne uppritta och bevara en EU-forsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV for den produkt som bedomningen av
overensstimmelse giller. Genom att utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse ska tillverkaren anses
sikerstilla och forsakra att den berdrda produkten Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget
och uppfyller de krav i denna forordning som ir tillimpliga pd produkten.

6. Kvalitetsledningssystem

6.1  Tillverkaren ska ansoka hos ett anmalt organ om att i sitt kvalitetsledningssystem bedomt. Ansokan ska
innehalla f6ljande:

— Alla delar som fortecknas i avsnitt 2.1 i bilaga IX.
— Den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III for de godkinda typerna.

— En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga X. Om samma anmilda organ som ansokan
lamnades till har utfirdat EU-typintygen ska en hanvisning till den tekniska dokumentationen och dess
uppdateringar och de utfirdade intygen ocksa finnas med i ansokan.

6.2  Genomfé6randet av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla overensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och med de bestimmelser i denna férordning som ir tillimpliga pd produkten i varje led. Alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska
dokumenteras pé ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och
forfaranden, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.

Den dokumentationen ska framfor allt inkludera en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i avsnitt 2.2
a, b, d och e i bilaga IX.

6.3 Avsnitt 2.3 forsta och andra stycket i bilaga IX ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sikerstdller att produkterna Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och ar forenligt med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet
utfirda ett EU-intyg om kvalitetssikring. Det anmélda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut att utfirda
intyget. Beslutet ska innehalla slutsatserna av det anmélda organets revision och en motiverad bedémning.
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6.4  Avsnitt 2.4 i bilaga IX ska tillimpas.

7. Granskning
Avsnitten 3.1, 3.2 forsta, andra och fjirde strecksatsen, 3.3, 3.4, 3.6 och 3.7 i bilaga IX ska tillimpas.

Nir det giller produkter i klass IIl ska granskningen ocksé innehélla en kontroll av att miangden producerat eller
inkopt ramaterial eller viktiga komponenter som godkints for typen Gverensstimmer med mingden firdiga

produkter.

8. Kontroll av satser i friga om produkter vilka som en integrerad del innehdller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirror fran blod eller plasma frin méanniska enligt
artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehéller en likemedelssubstans
som, om den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirror frén blod eller plasma fran
minniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislipps samt skicka det anmalda organet det officiella intyget om frislippande av satsen av derivat
av blod eller plasma frin manniska som anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en medlemsstats
laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamadl i enlighet med
artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

9. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska
hélla foljande handlingar tillgdngliga for de behoriga myndigheterna under minst tio dr, och for implantat
minst 15 dr, efter att den sista produkten har slippts ut pd marknaden:

— EU-forsdkran om Gverensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen i bilaga IX.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 dttonde strecksatsen i bilaga IX, inklusive det EU-typintyg som
avses i bilaga X.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 2.4 i bilaga IX.
— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i avsnitten 2.3, 3.3 och 3.4 i bilaga IX.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

10.  Tillimpning pd produkter i klass Ila

10.1 Med undantag frén avsnitt 5 ska tillverkaren genom EU-forsikran om Overensstimmelse anses sakerstilla och
forsikra att de berorda produkterna i klass Ila ir tillverkade i overensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna Il och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

10.2 I fraga om produkter i klass Ila ska det anmilda organet som en del av den bedomning som avses i avsnitt 6.3
bedéma huruvida den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III for de produkter som valts ut som ett
representativt urval overensstimmer med denna férordning.

Nir det anmalda organet véljer ut ett representativt urval av produkter ska det beakta hur ny tekniken ar, likheter
i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta bedomningar (t.ex. med avseende pé fysikaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper)
som har genomforts i enlighet med denna forordning. Det anmilda organet ska dokumentera skilen for detta
urval av produkter.
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10.3 Om bedoémningen i enlighet med avsnitt 10.2 bekriftar att de berorda produkterna i klass Ila Gverensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna Il och IIl och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmilda organet utfirda ett intyg i enlighet med denna del i denna bilaga.

10.4 Ytterligare urval av produkter dn det som gjordes for den ursprungliga bedémningen av verensstimmelse ska
bedémas av det anmilda organet som en del av den Gvervakning som avses i avsnitt 7.

10.5 Med undantag av avsnitt 6 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant hélla foljande handlingar
tillgingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio ar efter att den sista produkten har slappts ut pa
marknaden:

— EU-forsakran om 6verensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIL
— Det intyg som avses i avsnitt 10.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

DEL B

TYPKONTROLL

11.  Typkontroll ska forstds som det forfarande genom vilket tillverkaren, efter att ha undersokt varje tillverkad
produkt och genom att utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV,
ska anses sikerstilla och forsikra att de produkter som underkastats det forfarande som anges i avsnitten 14
och 15 overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

12.  Tillverkaren ska vidta alla dtgdrder som krivs for att sikerstilla att tillverkningsprocessen leder till att
produkterna Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven
i denna forordning. Innan tillverkningen paborjas ska tillverkaren utarbeta dokumentation som definierar tillverk-
ningsprocessen, vid behov sirskilt i friga om sterilisering, tillsammans med alla de rutinmissiga, i forvig
faststillda forfaranden som ska tillimpas for att tillforsakra homogenitet i produktionen och, i férekommande
fall, produkternas Gverensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven
i denna férordning.

I friga om produkter som slipps ut pd marknaden i sterilt skick ska tillverkaren dessutom tillimpa
bestimmelserna i avsnitten 6 och 7 enbart pa de delar av tillverkningsprocessen som ir utformade for att
sikerstdlla och bevara steriliteten.

13.  Tillverkaren ska dta sig att uppritta och uppdatera en plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, inklusive en plan f6r klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden, och de forfaranden som
sakerstaller att tillverkarens skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sikerhetsévervakning samt systemet
for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden i kapitel VII fullgors.

14.  Det anmilda organet ska utfora lampliga undersokningar och provningar for att kontrollera att produkten
uppfyller kraven i férordningen, genom undersokning och provning av varje produkt enligt avsnitt 15.

De ovannimnda unders6kningar och provningar som avses i forsta stycket i detta avsnitt ar inte tillimpliga pa de
delar av tillverkningsprocessen som ar utformade for att sdkerstilla steriliteten.

15.  Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

15.1 Varje produkt ska undersokas individuellt, och de limpliga fysiska tester eller laboratorietester som definieras
i den eller de relevanta standarder som avses i artikel 8 eller likvirdiga provningar och bedémningar ska utforas
for att vid behov kontrollera att produkterna Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i denna forordning.
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15.2 Det anmilda organet ska anbringa eller lita anbringa sitt identifieringsnummer pé varje godkdnd produkt och
ska utfirda ett EU-intyg om typkontroll for de genomforda provningarna och bedémningarna.

16.  Kontroll av satser i friga om produkter vilka som en integrerad del innehdller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hérror fran blod eller plasma frin méanniska enligt
artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehdller en likemedelssubstans
som, om den anvdnds separat, skulle betraktas som ett ldkemedel som hidrror frin blod eller plasma frdn
ménniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislapps samt till det anmilda organet skicka det officiella intyget om frislippande av satsen av
derivat av blod eller plasma frdn ménniska som anvidnds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en
medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal
i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

17.  Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hilla foljande handlingar tillgingliga for de nationella
myndigheterna under minst tio dr, och for implantat minst 15 &r, efter att den sista produkten har slippts ut pa
marknaden:

— EU-forsakran om 6verensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 12.

— Det intyg som avses i avsnitt 15.2.

— Det EU-typintyg som avses i bilaga X.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

18.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

18.1 Med undantag av avsnitt 11, genom EU-forsidkran om overensstimmelse, ska tillverkaren anses sikerstdlla och
forsikra att produkterna i klass Ila dr tillverkade i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses
i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

18.2  Avsikten med det anmalda organets kontroll i enlighet med avsnitt 4 4r att bekrifta att de ber6érda produkterna
i klass Ila overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III och uppfyller de
tillimpliga kraven i denna férordning.

18.3 Om den kontroll som avses i avsnitt 18.2 bekriftar att de berorda produkterna i klass Ila Gverensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmilda organet utfirda ett intyg i enlighet med denna del av den hir bilagan.

18.4 Med undantag av avsnitt 17 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant hélla foljande handlingar
tillgingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio dr efter att den sista produkten har slippts ut pa
marknaden:

— EU-forsakran om 6verensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III.

— Det intyg som avses i avsnitt 18.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XII

INTYG UTFARDADE AV ETT ANMALT ORGAN

KAPITEL 1

ALLMANNA KRAV
1. Intyg ska vara avfattade pd ett av unionens officiella sprék.
2. Varje intyg ska avse endast ett forfarande fér bedémning av 6verensstimmelse.

3. Intyg ska utfirdas till endast en tillverkare. Tillverkarens namn och adress enligt intyget ska vara samma namn och
adress som dr registrerade i det elektroniska system som avses i artikel 30.

4. Uppgifterna om intygens tillimpningsomrdde ska otvetydigt identifiera den eller de berérda produkterna:

a) EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation, EU-typintyg och EU-intyg om produktkontroll ska inbegripa
en tydlig identifiering, inklusive produktens eller produkternas namn, modell, typ, produktens avsedda dndamdl,
som tillverkaren har angett i bruksanvisningen och med avseende pd vilken produkten har bedémts genom
forfarandet for bedomning av overensstimmelse, riskklassificering och grundliggande UDI-DI enligt artikel 27.6.

b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssikring ska inbegripa en identifiering av
produkterna eller produktgrupperna, riskklassificeringen och, for produkter i klass IIb, det avsedda andamalet.

5. Det anmilda organet ska pd begdran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget giller. Det anmilda organet
ska uppritta ett system som gor det mojligt att faststdlla vilka produkter, inbegripet deras klassificering, som intyget
giller.

6. Intygen ska i tillimpliga fall innehélla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna forordning kravs for utslippande
pd marknaden av den eller de produkter som intyget galler.

7. EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssakring for produkter i klass I for vilka medverkan av
ett anmdlt organ krivs enligt artikel 52.7 ska innehélla en forklaring om att det anmilda organet har begrinsat
revisionen av kvalitetsledningssystemet till de aspekter som krivs enligt den punkten.

8. Nir ett intyg kompletteras, dndras eller ersitts med ett nytt, ska det innehdlla en hanvisning till det tidigare intyget
med dess utfirdandedatum och en identifiering av dndringarna.

KAPITEL II

MINIMIINNEHALL I INTYG

1. Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.
3. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

4. Om ett sddant redan har utfirdats, tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.
5. Utfirdandedatum.

6. Utgdngsdatum.

7. Uppgifter som behovs for att i tillimpliga fall otvetydigt identifiera produkten eller produkterna i enlighet med del I
avsnitt 4.
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8. 1 forekommande fall en hdnvisning till ett tidigare intyg i enlighet med kapitel I avsnitt 8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

En hdnvisning till denna férordning och den bilaga som har f6ljts for bedomningen av Gverensstimmelse.

Genomférda undersokningar och provningar, tex. hidnvisning till tillimpliga gemensamma specifikationer,
harmoniserade standarder, provningsrapporter och revisionsrapporter.

I forekommande fall en hinvisning till tillimpliga delar av den tekniska dokumentationen eller andra intyg som
krévs for att den eller de berorda produkterna ska fa slippas ut pd marknaden.

I tillimpliga fall information om det anmalda organets granskning.
Slutsatserna frdn det anmilda organets bedomning av 6verensstimmelse med avseende pé den relevanta bilagan.
Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

Det anmilda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell ritt.
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BILAGA XIII

FORFARANDE FOR SPECIALANPASSADE PRODUKTER

1. I friga om specialanpassade produkter ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant uppritta en forklaring
som innehdller samtliga foljande uppgifter:

— Tillverkarens namn och adress och samtliga tillverkningsenheter.
— T tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.
— Uppgifter som gor det majligt att identifiera produkten i fraga.

— En forklaring om att produkten dr avsedd endast for en viss patient eller anvandare, som identifieras med ett
namn, en initialférkortning eller en nummerkod.

— Namnet pd den person som utfirdat den skriftliga anvisningen och som genom sina yrkeskvalifikationer dr
behorig enligt nationell ritt att gora detta, och i forekommande fall namnet pd hilso- och sjukvardsinstitutionen
i fraga.

— Produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen.

— En forklaring om att produkten Gverensstimmer med de allminna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I,
i forekommande fall med angivande av vilka allmadnna krav pé sikerhet och prestanda som inte helt har uppfyllts
och skalen for detta.

— 1 tillimpliga fall en upplysning om att produkten innehdller eller integrerar en likemedelssubstans, inklusive
derivat av blod eller plasma frin manniska, vavnader eller av manskligt ursprung, eller vivnader eller celler av
animaliskt ursprung enligt férordning (EU) nr 722/2012.

2. Tillverkaren ska dta sig att stilla den dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som goér det mojligt att
forstd produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forvintad prestanda, till de behoriga nationella
myndigheternas forfogande, sa att overensstimmelsen med kraven i denna férordning kan bedomas.

3. Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att tillverkningsprocessen sdkerstiller att de tillverkade
produkterna overensstimmer med den dokumentation som anges i avsnitt 2.

4. Den forklaring som avses i inledningen till avsnitt 1 ska sparas i minst tio &r efter att den sista produkten har slippts
ut pd marknaden. Nir det giller implanterbara produkter ska den tiden vara minst 15 r.

Avsnitt 8 1 bilaga IX ska tillimpas.

5. Tillverkaren ska f6lja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV, samt infora limpliga rutiner for att vidta
noédviandiga korrigerande atgirder. I detta sammanhang ska tillverkaren i enlighet med artikel 87.1 underritta de
behoriga myndigheterna om allvarliga tillbud eller korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden sd snart som denne
har fatt kinnedom om dem.
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BILAGA XIV

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

DEL A

KLINISK UTVARDERING

1. For att planera, kontinuerligt utféra och dokumentera en klinisk utvirdering ska tillverkarna
a) uppritta och uppdatera en klinisk utvirderingsplan som atminstone ska
— identifiera de allminna krav pd sikerhet och prestanda som kriver stod fran relevanta kliniska data,
— specificera produktens avsedda dndamal,
— tydligt ange specificerade malgrupper, med tydliga indikationer och kontraindikationer,

— detaljerat beskriva avsedd klinisk nytta for patienterna, med relevanta och specificerade kliniska utfallspa-
rametrar,

— specificera de metoder som ska anvindas vid granskning av de kvalitativa och kvantitativa aspekterna av
klinisk sikerhet, med tydlig hanvisning till faststillande av kvarvarande risker och biverkningar,

— ange och specificera de parametrar som ska anvindas for att faststilla om nytta/riskforhallandet for
produktens olika indikationer och avsedda dndamal ar godtagbart baserat pa det medicinska kunskapsliget,

— ange hur frigor som ror nyttariskaspekter avseende specifika komponenter, t.ex. anvindning av
farmaceutiska, icke-viabla vivnader frin djur eller manniska, ska hanteras, och

— innehélla en klinisk utvecklingsplan, som beskriver utveckling frdn férberedande undersokningar, sisom First
in Human-studier, genomforbarhetsstudier och pilotstudier, till bekriftande prévningar, sdsom pivotala
kliniska provningar, och en klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden i enlighet med del B
i denna bilaga, med angivande av milstolpar och en beskrivning av potentiella acceptanskriterier,

b) identifiera tillgdngliga kliniska data som &r relevanta for produkten och dess avsedda dndamdl och eventuella
brister i den kliniska evidensen genom en systematisk vetenskaplig litteraturdversikt,

¢) bedoéma alla relevanta kliniska data genom att utvirdera om de ar limpliga for att faststilla produktens sikerhet
och prestanda,

d) generera nya eller kompletterande kliniska data som krivs for att besvara kvarstiende frigor genom vil
utformade kliniska provningar i enlighet med den kliniska utvecklingsplanen, och

e) analysera alla relevanta kliniska data for att kunna dra slutsatser om produktens sikerhet och kliniska prestanda,
inklusive dess kliniska nytta.

2. Den kliniska utvirderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade positiva och negativa data. Dess djup
och omfattning ska limpa sig for och std i proportion till den berdérda produktens beskaffenhet, klassificering,
avsedda dndamadl samt riskerna med den och tillverkarens pastdenden om produkten.

3. En klinisk utvirdering fir endast bygga pa kliniska data for en produkt som bevisligen ar likvirdig med produkten
i fréga. Foljande tekniska, biologiska och kliniska egenskaper ska beaktas nar likvirdigheten ska bevisas:

— Tekniska: produkten har liknande konstruktion, anvinds under liknande anvindningsforhdllanden, har likartade
specifikationer och egenskaper, inklusive fysikalisk-kemiska egenskaper sdsom energiintensitet, draghallfasthet,
viskositet, ytegenskaper, vdglingd och programvarualgoritmer, anbringas pé liknande sitt i tillimpliga fall,
liknande funktionsprinciper och krav pd kritisk prestanda.

— Biologiska: produkten anvinder samma material eller substanser i kontakt med samma ménskliga vivnader eller
kroppsvitskor vid en liknande typ av kontakt och varaktighet av kontakten, och liknande frisittningsegenskaper
vad avser substanser, inklusive nedbrytnings- och urlakningsprodukter.
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— Kliniska: produkten anvinds fér samma kliniska tillstind eller dndamadl, déribland liknande sjukdomsgrad och
sjukdomsstadium, pd samma stille i kroppen, i en liknande population vad avser alder, anatomi och fysiologi,
har samma typ av anvindare, har liknande relevant kritisk prestanda med tanke pd de forvintade kliniska
effekterna for ett specifikt avsett andamal.

De egenskaper som anges i forsta stycket ska vara sé lika att det inte finns ndgon kliniskt signifikant skillnad i friga
om produktens sikerhet och kliniska prestanda. Overviganden som avser likvirdighet ska bygga p4 en fullgod
vetenskaplig motivering. Det ska tydligt visas att tillverkarna har tillricklig tillgdng till data om de produkter som
de péstdr vara likvirdiga for att den pastddda likvirdigheten ska kunna motiveras.

4. Resultaten av den kliniska utvirderingen och den kliniska evidens pé vilken den grundar sig ska dokumenteras i en
klinisk utvirderingsrapport som ska stodja bedomningen av produktens Gverensstimmelse.

Den kliniska evidensen tillsammans med icke-kliniska data som genererats fran icke-kliniska testmetoder och annan
relevant dokumentation ska gora det mojligt for tillverkaren att styrka Gverensstimmelsen med de allmdnna kraven
pa sikerhet och prestanda och ska ingd i den tekniska dokumentationen for produkten i friga.

Bade positiva och negativa data som beaktats i den kliniska utvirderingen ska ingd i den tekniska dokumentationen.

DEL B

KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

5. Klinisk uppféljning efter utslippandet pd marknaden ska anses vara en kontinuerlig process som uppdaterar den
kliniska utvirderingen som beskrivs i artikel 61 och del A i denna bilaga och ska tas upp i tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden. Nir tillverkaren genomfor en klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden ska denne proaktivt samla in och utvirdera kliniska data frén anvindning i eller pa
minniskor av en CE-mirkt produkt, och som har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det
avsedda dndamadlet enligt det tillimpliga forfarandet for beddmning av Overensstimmelse, i syfte att bekrifta
produktens sikerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd, sikerstdlla att de identifierade riskerna
alltjimt dr godtagbara och identifiera nya risker pd grundval av faktiska bevis.

6. Den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden ska goras i enlighet med en dokumenterad metod som
anges i en plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden.

6.1 Planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden ska innehélla metoder och forfaranden for proaktiv
insamling och utvirdering av kliniska data i syfte att

a) bekrifta produktens sikerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd,

b) identifiera tidigare okdnda biverkningar och overvaka identifierade biverkningar och kontraindikationer,
c) identifiera och analysera nya risker pa grundval av faktiska bevis,

d) sikerstilla att nytta/riskforhéllandet enligt avsnitten 1 och 9 i bilaga I alltjimt 4r godtagbart, och

e) identifiera eventuell systematisk felaktig anvindning och icke avsedd anvindning av produkten, for att
kontrollera att dess avsedda dndamal r korrekt.

6.2 Planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden ska dtminstone omfatta
a) de allmidnna metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd
marknaden, sdsom insamling av kliniska erfarenheter, terkoppling frdn anvindarna samt genomging av

vetenskaplig litteratur och andra kallor till kliniska data,

b) de specifika metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden, t.ex. utvirdering av lampliga register eller sddana kliniska uppfoljningsstudier,

¢) en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b ar limpliga,

d) en hénvisning till de relevanta delarna av den kliniska utvirderingsrapport som avses i avsnitt 4 och till den
riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga ,
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e) de specifika mal som den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pd marknaden ska uppna,
f) en utvirdering av kliniska data som 4r relaterade till likvirdiga eller liknande produkter,

g) hanvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, harmoniserade standarder, nir tillverkaren anvinder
sddana, och tillimpliga riktlinjer for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden, och

h) en detaljerad och tillrdckligt motiverad tidsplan for aktiviteter avseende klinisk uppfoljning efter utslippandet pa
marknaden (t.ex. rapportering och analys av data avseende den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pa
marknaden) som tillverkaren ska genomfora.

7. Tillverkaren ska analysera resultaten av den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden och
dokumentera dem i en utvdrderingsrapport om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden, vilken
ska ingd i den kliniska utvirderingsrapporten och den tekniska dokumentationen.

8. Slutsatserna i utvirderingsrapporten om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden ska beaktas
vid den kliniska utvirdering som avses i artikel 61 och i del A i denna bilaga samt vid den riskhantering som avses
i avsnitt 3 i bilaga I. Om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden visar att det krivs
forebyggande och/eller korrigerande atgérder ska tillverkaren vidta sddana.
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BILAGA XV

KLINISKA PROVNINGAR

KAPITEL I

ALLMANNA KRAV
1. Etiska principer

Varje delmoment i den kliniska provningen frdn de forsta overvigandena om behovet av provningen och dennas
berittigande till publiceringen av resultaten ska utforas i enlighet med vedertagna etiska principer.

2. Metoder

2.1 Kliniska prévningar ska utforas enligt en limplig provningsplan som ar vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och
som &r utformad sd att de uppgifter frin tillverkaren gillande produktens sikerhet, prestanda och aspekter som
ror produkternas nytta/risk enligt artikel 62.1 bekriftas eller vederldggs. De kliniska provningarna ska omfatta
ett tillrdckligt antal observationer for att garantera att slutsatserna r vetenskapligt giltiga. Utformningen och de
valda statistiska metoderna ska motiveras i enlighet med kapitel IT avsnitt 3.6 i denna bilaga.

2.2 De forfaranden som anvinds for att utfora de kliniska prévningarna ska vara limpliga for den produkt som
provas.

2.3 Den forskningsmetodik som anvinds for att utfora den kliniska provningen ska vara lamplig for den produkt
som provas.

2.4 De kliniska provningarna ska utforas i enlighet med den kliniska prévningsplanen, av ett tillrackligt stort antal

avsedda anvindare och i en klinisk miljé som dr representativ for produktens avsedda normala anvindningsfor-
héllanden i mélgruppen av patienter. Kliniska provningar ska overensstimma med den kliniska utvarderingsplan
som avses i del A i bilaga XIV.

2.5 Prévningen ska utformas sd att produktens alla relevanta tekniska och funktionella egenskaper, sirskilt de som
beror sikerhet och prestanda, och deras forvintade kliniska utfall undersoks pd lampligt sitt. En forteckning
over produktens tekniska och funktionella egenskaper och de dartill knutna férvintade kliniska resultaten ska
liggas fram.

2.6 Den kliniska provningens utfallsmétt ska spegla produktens avsedda dndamdl, kliniska nytta, prestanda och
sikerhet. Utfallsmétten ska viljas och utvirderas med hjilp av vetenskapligt giltiga metoder. Det primira
utfallsmattet ska vara lampligt for produkten och vara kliniskt relevant.

2.7 Provarna ska ha tillgdng till tekniska och kliniska data om produkten. Personal som deltar i genomforandet av
en provning ska ha fatt limplig handledning och utbildning i frdga om korrekt anvindning av prévning-
sprodukten, och i frdga om den kliniska prévningsplanen och god klinisk praxis. Utbildningen ska verifieras och
vid behov anordnas av sponsorn samt dokumenteras pa lampligt sitt.

2.8 Den kliniska provningsrapporten, undertecknad av provaren, ska innehdlla en kritisk utvirdering av alla data
som samlats in vid den kliniska prévningen, och ska dven innehélla samtliga negativa resultat.

KAPITEL 1I
DOKUMENTATION AVSEENDE ANSOKAN OM KLINISK PROVNING

For provningsprodukter som omfattas av artikel 62 ska sponsorn uppritta och ldmna in ansokan i enlighet med artikel
70 tillsammans med foljande dokumentation:

1. Ansokningsblankett

Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehélla foljande information:

1.1 Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i férekommande fall namn, adress och kontaktuppgifter for
sponsorns kontaktperson eller rittsliga foretradare enligt artikel 62.2 som ar etablerad i unionen.
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1.2 Om informationen skiljer sig frin den som anges i avsnitt 1.1, namn, adress och kontaktuppgifter for
tillverkaren av den produkt som man avser anvinda i en Kklinisk provning och i férekommande fall for
tillverkarens auktoriserade representant.

1.3 Den kliniska provningens titel.

1.4 Status for ansokan om den kliniska provningen (dvs. forsta ansokan, ny ansokan eller vdsentlig dndring).

1.5 Uppgifter om och/eller hinvisningar till den kliniska utvirderingsplanen.

1.6 Vid en ny ansokan for en produkt som omfattas av en tidigare inlimnad ans6kan, datum eller referensnummer

for den tidigare ansokan, eller vid visentlig dndring, hinvisning till den ursprungliga ansékan. Sponsorn ska
identifiera alla dndringar som gjorts i forhéllande till den foregdende ansokan och ange skilen for dessa
dndringar, och sirskilt ange om det har gjorts ndgra dndringar for att beméta slutsatser av de tidigare
granskningar som den behériga myndigheten eller etikkommittén har utfort.

1.7 Om ansokan ldmnas in parallellt med en ansékan om en klinisk provning av humanlikemedel i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014, den kliniska likemedelsprovningens officiella registreringsnummer.

1.8 En angivelse av de medlemsstater och tredjelinder dir den kliniska prévningen ska genomféras som en del av
en multicenterstudie eller multinationell studie vid tiden f6r ansokan.

1.9 En kort beskrivning av provningsprodukten, dess klassificering och annan information som behovs for att
identifiera produkten och produkttypen.

1.10  Upplysning om huruvida produkten innehéller en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma
frdin miénniska eller om den har tillverkats av icke-viabla vdvnader eller celler av minskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dérav.

1.11  Sammanfattning av den kliniska provningsplanen, inklusive den kliniska provningens syfte eller syften,
forsokspersonernas antal och kon, urvalskriterier for forsokspersonerna, huruvida prévning kan komma att
inkludera forsokspersoner som ér under 18 4r, provningens utformning, t.ex. om det ror sig om en kontrollerad
och/eller randomiserad studie, planerat startdatum och planerat slutdatum.

1.12 T tillimpliga fall upplysningar om en jamforelseprodukt, dess klassificering och annan information som behévs
for att identifiera jamforelseprodukten.

1.13  Bevis frdn sponsorn pd att provaren och provningsstillet dr kapabla att utféra den kliniska provningen i enlighet
med den kliniska provningsplanen.

1.14  Uppgift om prévningens forvintade startdatum och varaktighet.

1.15  Uppgifter for identifiering av det anmalda organet, om detta redan ar involverat vid den tidpunkt d& ansokan
om en klinisk provning limnas in.

1.16  Bekriftelse pd att sponsorn kdnner till att den behoriga myndigheten kan kontakta den etikkommitté som
bedémer eller har bedomt ansokan.

1.17  Den forsikran som avses i avsnitt 4.1.

2. Proévarhandboken

Provarhandboken ska innehdlla de kliniska och icke-kliniska uppgifter om prévningsprodukten som har
betydelse for provningen och dr tillgingliga vid tiden for ansokan. Provarna ska skyndsamt informeras om
eventuella uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant ny information. Prévarhandboken ska
identifieras tydligt och innehélla i synnerhet fljande information:

2.1 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda dndamalet, riskklassificering
och tillimplig klassificeringsregel enligt bilaga VIII, produktens konstruktion och tillverkning samt hinvisning
till tidigare och liknande versioner av produkten.
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22 Tillverkarens anvisningar for installation, underhdll, uppritthallande av hygienstandarder och anvindning,
inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt, i den mén denna information ar tillginglig, information som ska
framgd av mérkningen och bruksanvisningar som ska tillhandahéllas tillsammans med produkten nir den slapps
ut pd marknaden. Dessutom information om eventuell relevant erforderlig utbildning.

2.3 Preklinisk utvdrdering som bygger pa relevanta data fran prekliniska undersokningar och forsoksdata, sarskilt
rorande konstruktionsberdkningar, in vitro-tester, ex vivo-tester, djurforsok, mekanisk eller elektrisk provning,
tillforlitlighetsprovning, validering av sterilisering, kontroll och validering av programvara, prestandaprovning
samt utvirdering av biokompatibilitet och biologisk sdkerhet, beroende pd vad som ir tillimpligt.

2.4 Befintliga kliniska data, sirskilt

— frén tillginglig relevant vetenskaplig litteratur avseende produktens och/eller likvirdiga eller liknande
produkters sikerhet, prestanda, klinisk nytta for patienterna, konstruktionsegenskaper och avsedda dandamal,

— andra tillgingliga relevanta kliniska data avseende sikerhet, prestanda, klinisk nytta for patienterna, konstruk-
tionsegenskaper och avsett andamadl for likvardiga eller liknande produkter frén samma tillverkare, bl.a. den
tid de funnits pd marknaden, en redogorelse for frigor som ror prestanda, klinisk nytta och sikerhetsre-
laterade aspekter och alla vidtagna korrigerande dtgarder.

2.5 Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhéllandet och av riskhanteringen, inklusive information om kinda
eller forutsebara risker, alla oonskade effekter, kontraindikationer och varningar.

2.6 [ friga om produkter som innehéller en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma frdn
ménniska eller produkter som har tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler av ménskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dirav, detaljerade uppgifter om lakemedelssubstansen, vivnaderna, cellerna eller derivat
ddrav, och om Overensstimmelsen med de relevanta allmidnna kraven péd sikerhet och prestanda och den
specifika riskhanteringen nir det géller substansen, vdvnaderna, cellerna eller derivat dirav, samt bevis for att
det genom att sddana bestdndsdelar inkorporeras tillfors ett mervirde i friga om produktens kliniska nytta och/
eller sakerhet.

2.7 En forteckning med uppgifter om uppfyllande, helt eller delvis, av de relevanta allménna kraven pa sakerhet och
prestanda i bilaga I, inklusive helt eller delvis tillimpade standarder och gemensamma specifikationer, samt en
beskrivning av losningarna for att uppfylla de relevanta allmédnna kraven pé sikerhet och prestanda, i den man
dessa standarder och gemensamma specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts eller saknas.

2.8.  En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska tester som anvinds vid den kliniska
provningen, och i synnerhet information om eventuella avvikelser fran normal klinisk praxis.

3. Klinisk provningsplan

Den kliniska prévningsplanen ska innehalla motivering, syfte, utformning, metod, 6vervakning, genomforande,
dokumentationsforfarande och analysmetod avseende den kliniska provningen. Den ska i synnerhet innehalla
den information som anges i denna bilaga. Om delar av informationen limnas separat ska den kliniska
provningsplanen innehélla en hinvisning till den.

3.1 Allmint

3.1.1 Identifieringsnumret for den kliniska provningen enligt artikel 70.1.

3.1.2  Identifiering av sponsorn — sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i férekommande fall namn pé
samt adress och kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson eller rittsliga foretrddare enligt artikel 62.2 som
ar etablerad i unionen.

3.1.3 Information avseende ansvarig provare vid varje provningsstille, prévningens samordnande provare,
adressuppgifter for varje provningsstille och kontaktuppgifter (att anvdnda i nodsituationer) f6r ansvarig
provare vid varje stille. Roller, ansvarsomrdden och kvalifikationer for olika typer av provare ska anges i den
kliniska provningsplanen.
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3.1.4 En kort beskrivning av hur den kliniska provningen finansieras och en kort beskrivning av avtalet mellan
sponsorn och prévningsstillet.

3.1.5 Sammanfattning av den kliniska prévningen pa ett av unionens officiella sprak, vilket faststills av den berorda
medlemsstaten.

3.2 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive avsett dandamdl, tillverkare, sparbarhet, mélgrupp, material
som kommer i kontakt med méanniskokroppen, medicinska eller kirurgiska forfaranden i anslutning till
produktens anvindning samt den utbildning och erfarenhet som krivs for att anvinda produkten, bakgrundslit-
teraturgenomgdng, aktuellt kunskapslige avseende klinisk vird inom det relevanta tillimpningsomrade och
pastidda fordelar med den nya produkten.

3.3 Risker och klinisk nytta med den produkt, som ska granskas, med motivering av foérvintade kliniska resultat
i den kliniska prévningsplanen.

3.4 En beskrivning av den kliniska provningens relevans mot bakgrund av det aktuella kunskapsldget inom klinisk
praxis.

3.5 Den kliniska provningens mal och hypoteser.

3.6 Den kliniska provningens utformning, med bevis pé vetenskaplig robusthet och giltighet.

3.6.1 Allmin information sdsom provningstyp, provningens utfallsmétt och variabler, med motivering till valen av
dessa, som utgdr frdn den kliniska utvirderingsplanen.

3.6.2 Information om prévningsprodukten, om eventuella jimforelseprodukter och om eventuella andra produkter
eller likemedel som ska anvindas vid den kliniska provningen.

3.6.3 Information om forsokspersonerna, urvalskriterierna, antalet forsokspersoner, forsokspersonernas represen-
tativitet i forhdllande till malgruppen och i forekommande fall information om sdrbara forsokspersoner, t.ex.
barn, gravida kvinnor, personer med nedsatt immunforsvar eller dldre personer.

3.6.4 Niarmare uppgifter om dtgirder som ska vidtas for att minimera bias, s som randomisering, och hantering av
potentiella storfaktorer.

3.6.5 Beskrivning av kliniska forfaranden och diagnosmetoder i samband med den kliniska provningen, och
i synnerhet information om eventuella avvikelser fran normal klinisk praxis.

3.6.6  Monitoreringsplan.

3.7 Statistiska Gvervdganden, med motivering, inklusive i forekommande fall en berdkning av urvalsstorlekens
statistiska styrka.

3.8 Datahantering.
3.9 Information om eventuella dndringar av den kliniska provningsplanen.

3.10  Riktlinjer for uppfoljning och hantering av eventuella avvikelser frdn den kliniska provningsplanen vid provning-
sstillet och ett tydligt forbud mot att tillimpa undantag frén den kliniska provningsplanen.

3.11  Ansvarighet i friga om produkten, sirskilt kontroll av tillgdngen till produkten, uppf6ljning av den produkt som
anviands vid den kliniska provningen och retur av oanvinda eller utgingna produkter eller produkter med
funktionsfel.

3.12  Forsdkran om Overensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk forskning pd méanniskor, med
principerna om god klinisk sed i samband med kliniska provningar av produkter och med det tillimpliga
regelverket.

3.13  Beskrivning av processen for informerat samtycke.

3.14  Sakerhetsrapportering, inklusive definitioner av negativa handelser och allvarliga negativa handelser, produktfel,
forfaranden och tidsfrister for rapportering.
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3.15  Kriterier och forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner efter det att en prévning avslutats, tillfilligt
avbrutits eller avslutats i fortid, for uppfoljning av forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och
forfaranden for forsokspersoner som det inte gir att folja upp. Sddana forfaranden ska for produkter for
implantation som ett minimum omfatta sparbarhet.

3.16  En beskrivning av planen for omhindertagandet av forsokspersonerna sedan deras deltagande i den kliniska
provningen avslutats, om sddant omhindertagande krivs pa grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska provningen, och om det skiljer sig fran vad som normalt kan forvintas for det medicinska tillstdndet
i fraga.

3.17  Riktlinjer for upprittande av den kliniska provningsrapporten och offentliggérande av resultat i enlighet med de
rittsliga kraven och de etiska principerna enligt kapitel I avsnitt 1.

3.18  Forteckning over produktens tekniska och funktionella egenskaper, med specifikt angivande av dem som
omfattas av provningen.

3.19  Litteraturforteckning.

4. Ovrig information

4.1 En undertecknad forsikran fran den juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av prévning-
sprodukten om att produkten i friga Overensstimmer med de allminna kraven péd sikerhet och prestanda
bortsett frin de aspekter som omfattas av den kliniska prévningen och att alla forsiktighetsitgirder har vidtagits
med hinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonens hilsa och sikerhet.

4.2 Om det krivs enligt nationell ritt, en kopia av den eller de berorda etikkommittéernas yttrande/yttranden. Om
det enligt nationell ritt inte krdvs ndgot yttrande fran etikkommittén eller etikkommittéerna vid tidpunkten da
ansokan ldmnas in ska en kopia av etikkommitténs eller etikkommittéernas yttrande(n) inlimnas s& snart detta/
dessa finns tillgiangliga.

43 Bevis pd forsikringsskydd eller skadeersdttningsgaranti for forsokspersonerna vid skada, enligt artikel 69 och
motsvarande nationell ritt.

4.4 De handlingar som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke, diribland patientinformationsblad och
dokumentet om informerat samtycke.

4.5 En beskrivning av dtgirderna for att folja tillimpliga regler om skydd och sekretess avseende personuppgifter,
sarskilt

— de tekniska och organisatoriska dtgirder som kommer att vidtas for att forhindra obehorig édtkomst,
obehorigt rojande, obehérig spridning eller dndring samt férlust av information och personuppgifter som
behandlas,

— en beskrivning av de atgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att konfidentialiteten bevaras nir det
giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter, och

— en beskrivning av de dtgarder som kommer att vidtas vid ett eventuellt brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra mojliga negativa foljder.

4.6 Fullstindiga uppgifter om tillginglig teknisk dokumentation, t.ex. detaljerad dokumentation om riskanalys|
riskhantering eller specifika provningsrapporter, ska pd begiran overlimnas till den behériga myndighet som
granskar en ansokan.

KAPITEL III

SPONSORNS OVRIGA SKYLDIGHETER

1. Sponsorn ska dta sig att hédlla all dokumentation som krivs for att styrka den dokumentation som avses
i kapitel II i denna bilaga tillginglig for de behériga nationella myndigheterna. Om sponsorn inte 4r den
juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av provningsprodukten far den skyldigheten
fullgéras av den personen pé sponsorns vignar.
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Sponsorn ska ha en oGverenskommelse som innebir att provaren eller provarna skyndsamt rapporterar de
allvarliga negativa hindelser eller andra hindelser som avses i artikel 80.2 till sponsorn.

Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst tio ar efter det att den kliniska prévningen av
produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan slidpps ut pd marknaden, i minst tio ar efter det att den
sista produkten har slidppts ut pd marknaden. Nir det giller implantat ska den tiden vara minst 15 ar.

Varje medlemsstat ska krava att denna dokumentation hlls tillganglig for de behoriga myndigheterna under den
tid som anges i forsta stycket for den hindelse att sponsorn, eller dennes kontaktperson eller rittsliga
foretradare enligt artikel 62.2 som ar etablerad pd medlemsstatens territorium, gér i konkurs eller upphér med
sin verksamhet innan denna tid har 16pt ut.

Sponsorn ska utse en monitor som ska vara fristdende frin provningsstillet i syfte att se till att provningen
utfors i enlighet med den kliniska provningsplanen, principerna om god klinisk sed och denna forordning.

Sponsorn ska genomféra uppf6ljningen av de forsokspersoner som deltagit i provningen.

Sponsorn ska limna bevis for att provningen genomfors i enlighet med god klinisk sed, t.ex. genom intern eller
extern inspektion.

Sponsorn ska utarbeta en klinisk provningsrapport som innehaller dtminstone foljande:

— Forsittsblad/inledande sida eller sidor ddr provningens titel, provningsprodukten, identifikationsnumret, den
kliniska prévningsplanens nummer, samt uppgifter om de samordnande provarna och de ansvariga provarna
vid varje provningsstille, inklusive signaturer.

— Uppgifter om rapportens upphovsman och datum for rapporten.

— En sammanfattning av provningen som innehdller titeln, prévningens dndamél, en beskrivning av
provningen, provningens utformning och de metoder som anvints, prévningens resultat och dess slutsats.
Datum for provningens avslutande, sirskilt upplysningar om provningar avslutats i fortid, tillfalligt avbrutits
eller belagts med forbud.

— En beskrivning av provningsprodukten, sarskilt ett tydligt definierat avsett andamal.

— En sammanfattning av den kliniska provningsplanen som omfattar syfte, utformning, etiska aspekter,
overvaknings-  och  kvalitetsdtgdrder,  urvalskriterier, = maélpatientpopulationer,  urvalsstorlek,
behandlingsscheman, uppfoljningens varaktighet, samtidiga behandlingar, statistisk plan, inklusive hypotes,
berdkning av urvalsstorlek och analysmetoder, samt en motivering.

— Den kliniska provningens resultat som omfattar dess logiska grund och motiv, demografiska data for
forsokspersonerna, analys av resultat avseende valda utfallsmdtt, ndrmare upplysningar om analys av
undergrupper samt f6ljsamheten till den kliniska prévningsplanen, och omfattar en uppfoljning av data som
saknas och patienter som dragit sig ur eller avbrutit den kliniska provningen.

— En sammanfattning av allvarliga negativa hindelser, negativa produkteffekter, produktfel och eventuella
relevanta korrigerande étgirder.

— Diskussion och overgripande slutsatser som omfattar resultat avseende sikerhet och prestanda, bedomning
av risker och klinisk nytta, diskussion om klinisk relevans i Gverensstimmelse med det aktuella kliniska
kunskapslaget, eventuella specifika forsiktighetsitgirder for specifika patientpopulationer, konsekvenser for
provningsprodukten, provningens begransningar.
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BILAGA XVI

FORTECKNING OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTAN AVSETT MEDICINSKT ANDAMAL ENLIGT
ARTIKEL 1.2

1. Kontaktlinser eller andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pa Ggat.

2. Artiklar avsedda att helt eller delvis foras in i minniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp, for
modifiering av anatomin eller fixering av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter.

3. Substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att anvindas for att fylla ut huden i ansiktet eller Gvrig
hud eller slemhinnor genom subkutan, submukos eller intradermal injektion eller annan form av inférande, utom for
tatuering.

4. Utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avligsna eller forstora fettvdvnad, sisom utrustning for fettsugning,
lipolys eller lipoplastik.

5. Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strélning (t.ex. infrarétt ljus, synligt ljus och ultraviolett strdlning)
avsedd for anvindning pd miénniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta kallor, monokromatiskt och

brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning for hudforbittring samt tatuerings- eller hdrborttagning eller annan
hudbehandling.

6. Utrustning avsedd for stimulering av hjirnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska filt som
tringer igenom kraniet och 4ndrar neuronal aktivitet i hjirnan.
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BILAGA XVII
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